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II

(Icke-lagstiftningsakter)

FORORDNINGAR

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1702
av den 1 september 2023

om inférande av ett namn i registret 6ver skyddade ursprungsbeteckningar och skyddade geografiska
beteckningar (“Milas Yagli Zeytini” [SUB])
EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EU) nr 1151/2012 av den 21 november 2012 om kvalitets-
ordningar for jordbruksprodukter och livsmedel ('), sdrskilt artikel 52.2, och

av foljande skal:

(1)  Ienlighet med artikel 50.2 a i forordning (EU) nr 1151/2012 har Turkiets ansokan om registrering av namnet "Milas
Yagli Zeytini” offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning ().

(2)  Ingainvindningar enligt artikel 51 i férordning (EU) nr 1151/2012 har inkommit till kommissionen och dirf6r bor
namnet "Milas Yagli Zeytini” registreras.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Namnet "Milas Yagh Zeytini” (SUB) ska foras in i registret.

Namnet i forsta stycket avser en produkt i klass 1.6 Frukt, gronsaker och spannmdl, bearbetade eller obearbetade enligt
bilaga XI till kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 668/2014 ().

Artikel 2

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() EUTL 343,14.12.2012,s. 1.

EUT C 174, 16.5.2023,s. 30.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) nr 668/2014 av den 13 juni 2014 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets
och radets forordning (EU) nr 1151/2012 om kvalitetsordningar for jordbruksprodukter och livsmedel (EUT L 179, 19.6.2014, s. 36).

~
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 1 september 2023.

Pi kommissionens vaghar
For ordforanden
Janusz WOJCIECHOWSKI

Ledamot av kommissionen
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231703
av den 7 september 2023

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma
reesei CBS 143953 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 som
fodertillsats for fjiderfiarter, avvanda smadgrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt
férekommande svinarter (avvanda smégrisar, slaktsvin och digivande suggor), om godkinnandet av
det preparatet for diande smégrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (diande smigrisar)
(innehavare av godkinnandet: Danisco (UK) Ltd, som bedriver verksamhet under namnet Danisco
Animal Nutrition och foretrids av Genencor International B.V.) och om upphivande av forordning
(EU) nr 337/2011 och genomférandeforordning (EU) 2016/997

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143953 (tidigare taxonomisk identifiering
ATCC PTA-5588) och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 (tidigare taxonomisk
identifiering ATCC SD-2106) godkindes for tio dr som fodertillsats for fjaderfd, avvanda smagrisar och slaktsvin
genom kommissionens férordning (EU) nr 337/2011 () och for digivande suggor och mindre vanligt
forekommande svinarter (avvanda smdgrisar, slaktsvin och digivande suggor) genom kommissionens genomforan-
deforordning (EU) 2016/997 (%).

(3)  En ansokan om forlingning av godkidnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei
CBS 143953 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 som fodertillsats for
fjaderfdarter, avvanda smégrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda
smagrisar, slaktsvin och digivande suggor) har limnats in i enlighet med artikel 14.1 i foérordning (EG)
nr 1831/2003, med en begdran om att tillsatsen infors i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella
gruppen “smiltbarhetsforbattrande medel”. I ansokan ingick ett forslag om att dndra villkoren i den ursprungliga
ansokan sd att den ldgsta rekommenderade halten for kalkoner minskas. Ansokan inneh6ll ocksd en begiran i
enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003 om godkdnnande av samma preparat som fodertillsats for
diande smégrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (diande smdgrisar). Till ansokan bifogades de
uppgifter och handlingar som kravs enligt artiklarna 14.2 respektive 7.3 i den forordningen.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens forordning (EU) nr 337/2011 av den 7 april 2011 om godkidnnande av ett enzympreparat av endo-1,4-beta-xylanas
och endo-1,3(4)-beta-glukanas som fodertillsats for fjaderfd, avvanda smégrisar och slaktsvin (innehavare av godkinnandet: Danisco
(UK) Ltd, som bedriver verksamhet under namnet Danisco Animal Nutrition och féretridds av Genencor International B.V.) (EUT L 94,
8.4.2011, s. 19).

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/997 av den 21 juni 2016 om godkannande av endo-1,4-beta-xylanas EC 3.2.1.8
framstillt av Trichoderma reesei (ATCC PTA 5588) och endo-1,3(4)-beta-glukanas EC 3.2.1.6 framstillt av Trichoderma reesei (ATCC SD
2106) som fodertillsats for digivande suggor och mindre arter av svin (innehavare av godkdnnandet: Danisco (UK) Ltd, som bedriver
verksamhet under namnet Danisco Animal Nutrition och foretrdds av Genencor International B.V.) (EUT L 164, 22.6.2016, s. 4).
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Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
27 september 2022 (*) att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143953 och
endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 under nuvarande godkinda
anvindningsvillkor ar fortsatt sikert for fjaderfaarter, avvanda smdgrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre
vanligt forekommande svinarter (avvanda smagrisar, slaktsvin och digivande suggor), konsumenter och miljon.
Livsmedelsmyndigheten tillade att dessa slutsatser om sikerheten dven gillde anvindningen av preparatet for diande
smagrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (diande smagrisar). Den konstaterade dessutom att preparatet
bor betraktas som potentiellt irriterande for 6gon och luftvigssensibiliserande medan det inte gick att dra ndgra
slutsatser om preparatet kan vara irriterande for hud och hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
ocksd att det inte fanns ndgot behov av att bedéma effektiviteten hos preparatet for andra fjaderfaarter dn kalkoner,
for avvanda smégrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda smdgrisar,
slaktsvin och digivande suggor) och att preparatet ansdgs vara effektivt i kalkoner, diande smdgrisar och mindre
vanligt forekommande svinarter (diande smdgrisar) vid den nyligen foreslagna avsedda aktivitetsnivn pa 610
enheter endo-1,4-beta-xylanas/kg helfoder och 76 enheter endo-1,3(4)-beta-glukanas/kg helfoder. Livsmedelsmyn-
digheten understrok dock ocksa att den aktuella effektiva nivd som anvinds i studier som stoder slutsatserna om
effektivitet for alla mélarter, utom digivande suggor och mindre vanligt férekommande svinarter (digivande suggor),
var uppskattningsvis 50 % hogre dn den nyligen foreslagna avsedda nivén. Slutligen ansdg livsmedelsmyndigheten att
det inte behovs négra sirskilda krav pa overvakning efter utslappandet p& marknaden.

Det referenslaboratorium som inréttats genom férordning (EG) nr 1831/2003 ansdg i enlighet med artikel 5.4 forsta
stycket a och ¢ i kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 (°) att slutsatserna och rekommendationerna i den
tidigare bedomningen av den 28 juni 2010 (°) 4r giltiga och tillimpliga pd den aktuella ansokan.

Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Trichoderma reesei CBS 143953 och endo-1,3(4)-
beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 visar att det uppfyller villkoren f6r godkdnnande i
artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkinnandet av det preparatet bor darfor forlingas for fjaderfaarter,
avvanda smdgrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt férekommande svinarter (avvanda smadgrisar,
slaktsvin och digivande suggor) och anvindningen av preparatet bor godkinnas f6r diande smégrisar och mindre
vanligt forekommande svinarter (diande smagrisar). Det dr emellertid lampligt att faststdlla att den lagsta halt som
ska tillimpas pé fjaderfdarter, diande smégrisar, avvanda smagrisar, slaktsvin och mindre vanligt forekommande
svinarter (diande smégrisar, avvanda smégrisar och slaktsvin) ska vara 50 % hogre dn den avsedda nivan, for att
sdkerstilla att preparatet dr effektivt ndr det ges till dessa mélarter och kategorier.

Kommissionen anser att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos
anvindare av tillsatsen.

Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei
CBS 143953 och endo-1,3(4)-beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 som fodertillsats bor
forordning (EU) nr 337/2011 och genomférandeforordning (EU) 2016/997 upphora att gilla.

Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143953 och endo-1,3(4)-
beta-glukanas framstillt av Trichoderma reesei CBS 143945 for anvindning for fjaderfiarter, avvanda smaégrisar,
slaktsvin och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda smégrisar och slaktsvin) bor en Gvergdngsperiod
medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya kraven.

EFSA Journal, vol. 20(2022):11, artikelnr 7615.

Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets och radets
férordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter f6r gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).

Rapporten fran Europeiska unionens referenslaboratorium finns pa https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/
FinRep-FAD-2010-0007.pdf.


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
https://joint-research-centre.ec.europa.eu/system/files/2013-02/FinRep-FAD-2010-0007.pdf
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(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbattrande
medel” som anges i bilagan forlings for fjaderfdarter, avvanda smadgrisar, slaktsvin, digivande suggor och mindre vanligt
forekommande svinarter (avvanda smagrisar, slaktsvin och digivande suggor) under forutsittning att de villkor som anges i
den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smiltbarhetsforbittrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats f6r diande smégrisar och mindre vanligt forekommande svinarter (diande smagrisar),
under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 3

Upphivande

Forordning (EU) nr 337/2011 och genomférandeférordning (EU) 2016/997 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Overgingsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de forblandningar innehdllande detta preparat som ar avsett for fjaderfdarter,
avvanda smdgrisar, slaktsvin och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda smégrisar och slaktsvin) och som har
framstllts och markts fore den 28 mars 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 september
2023 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror som innehdller det preparat som anges i bilagan och som ir avsedda for
fidderfaarter, avvanda smégrisar, slaktsvin och mindre vanligt forekommande svinarter (avvanda smégrisar och slaktsvin)
och som har framstillts och markts fore den 28 september 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den
28 september 2023 far fortsitta att slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 5

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- Ligsta halt Hogsta
sens Namn pd Sammansittning, kemisk formel Djurart eller Hogsta halt 4 Godkinnandet
i . ; g, S , ju gs . ,
identifier- | innehavaren av Tillsats beskrivnine. analysmetod diurkategori Ald — Ovriga bestimmelser iller till och med
ingsnum- godkénnandet g Yy ) gor alder Akt1v1tet/kg helfoder med en galier ull och me
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4al5 |Danisco (UK) Endo-1,4-beta- | Tillsatsens sammansdttning Varphons — | Endo-1,4-beta- — . Ange f6ljande i bruks-| 28 September
Ltd, som xylanas (EC Preparat av endo-1,4-betaxylanas xylanas 1 830 U anvisningen till tillsat- 2033
bedriver 3.2.1.8) framstillt av Trichoderma reesei CBS Endo-1.3(4 sen och forblandning-
verksamhet Endo-1,3(4)- 143953 och endo-1,3(4)- bn Oi k (4)- en: lagringsvillkor och
under namnet | beta-glukanas | betaglukanas framstillt av 2e2t§gUu anas stabilitet vid virmebe-
Danisco Animal | (EC 3.2.1.6) Trichoderma reesei CBS 143945. handling.
Nutrition och Minsta aktivitet: Digivande — | Endo-1,4-beta- — . For anvindare av till-
foretrads av — 12200 U ()/g endo-1,4-beta- suggor xylanas 1220 U satsen och forbland-
Genencor xylanas Mindre vanligt ningarna ska foderfo-
International — 1520 U (/g endo-1,3(4)-beta- | fsrekommande Endo-1,3(4)- retagare faststilla
B.V. glukanas svinarter betaglukanas driftsrutiner och orga-
Fast och flytande form (digivande 152U nisatoriska  dtgdrder
Beskrivning av den aktiva substansen suggor) forart hantera potenti-

Endo-1,4-betaxylanas (EC 3.2.1.8)
framstéllt av Trichoderma reesei CBS
143953 och  endo-1,3(4)-beta-
glukanas (EC 3.2.1.6) framstillt av
Trichoderma reesei CBS 143945

Analysmetod (*)

Bestimning av halten aktiva substanser

i tillsatsen, forblandningar och

foderblandningar:

— Kolorimetrisk metod som mater
den mingd vattenlosligt farg-
amne som endo-1,4-beta-xylanas
frisitter frén vetearabinoxylan-
substrat tvirbundet med azurin

— Kolorimetrisk metod som mater
vattenlosligt ~ fargdmne som
endo-1,3(4)-beta-glukanas frisit-
ter fran korn-beta-glukansubstrat
tviarbundet med azurin

Annat fjaderfa
Diande
smagrisar
Avvanda
smagrisar
Slaktsvin
Mindre vanligt
forekommande
svinarter (diande
smagrisar,
avvanda
smagrisar och
slaktsvin)

Endo-1,4-beta-
xylanas 915 U
Endo-1,3(4)-
betaglukanas
114U

ella risker som kan
uppstd vid anvind-
ning. Nir dessa risker
inte kan elimineras ge-
nom siddana rutiner
och dtgirder ska till-
satsen och forbland-
ningarna  anvindas
med personlig skydds-
utrustning, inklusive
andningsskydd, hud-
skydd och 6gonskydd.

(") En U endo-1,4-beta-xylanas motsvarar den mangd enzym som per minut frisitter 0,48 pmol reducerande sockerarter (xylosekvivalenter) frn vetearabinoxylan vid ett pH-virde pa 4,2 och en temperatur pd 50 °C.

() En U endo-1,4-beta-glukanas motsvarar den mangd enzym som per minut frisitter 2,4 pmol reducerande sockerarter (glukosekvivalenter) fran kornglukan vid ett pH-vdrde pé 5,0 och en temperatur pa 50 °C.
(}) Ndrmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.curopa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1704
av den 7 september 2023

om férlingning av godkinnandet av ett preparat av Pediococcus pentosaceus DSM 23376 som
fodertillsats for alla djurarter och om indring av genomfoérandeférordning (EU) nr 1119/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)

()
0

Forordning (EG) nr 1831/2003 innehaller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forldngas.

Preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23376 godkindes for tio dr som fodertillsats for alla djurarter genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 1119/2012 (3.

En ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23376 som fodertillsats
for alla djurarter har limnats in i enlighet med artikel 14.1 i forordning (EG) nr 1831/2003, med en begdran om att
tillsatsen infors i kategorin "tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “ensileringstillsatser”. Till ansokan
bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 14.2 i den férordningen.

Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 1 februari
2023 () att preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23376 under nuvarande godkidnda anvandningsvillkor ar
fortsatt sakert for alla djurarter, konsumenter och miljon. Den konstaterade ocksd att tillsatsen inte ér irriterande for
hud eller 6gon men att den bor betraktas som luftvigssensibiliserande pd grund av sin proteinaktiga karaktir.
Livsmedelsmyndigheten kunde inte, i brist pd uppgifter, dra ndgra slutsatser om huruvida tillsatsen kan vara
hudsensibiliserande. Den konstaterade ocksé att tillsatsens effektivitet inte beh6ver beddomas i samband med att
godkinnandet forldngs.

Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoden for preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23376 som
fodertillsats i samband med den tidigare ansokan ar giltiga och tillimpliga pd den aktuella ansokan. I enlighet med
artikel 5.4 ¢ i kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 (*) behévs darfor ingen utvirderingsrapport frdn
referenslaboratoriet.

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Kommissionens genomf6randeférordning (EU) nr 1119/2012 av den 29 november 2012 om godkdnnande av preparat av Pediococcus
acidilacticic CNCM MA 18/5M DSM 11673, Pediococcus pentosaceus DSM 23376, NCIMB 12455 och NCIMB 30168, Lactobacillus
plantarum DSM 3676 och DSM 3677 samt Lactobacillus buchneri DSM 13573 som fodertillsatser for alla djurarter (EUT L 330,
30.11.2012,s. 14).

EFSA Journal, vol. 21(2023):3, artikelnr 7872.

Kommissionens férordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter f6r Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(6) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23376 uppfyller
villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Godkinnandet av tillsatsen bor diarfor forlangas.
Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsatgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan
hos anvindare av tillsatsen.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av Pediococcus pentosaceus DSM 23376 som fodertillsats bor
genomférandeforordning (EU) nr 1119/2012 édndras i enlighet med detta.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det preparat i kategorin "tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “ensileringstillsatser” som
anges i bilagan forldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Andring av genomférandeférordning (EU) nr 1119/2012

I bilagan till genomf6randeférordning (EU) nr 1119/2012 ska post 1k2105 om Pediococcus pentosaceus DSM 23376 utga.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ér till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Ligsta halt | Hogsta halt .
RS I . . Godkinnandet
identifier- . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | .. . . . 5 .
. Tillsats beskrivni ! tod diurkategori Hogsta dlder Ovriga bestimmelser giller till och
1ngrsnr1;m— eskrivning, analysmeto jurkategori CFU/kg firskt material med
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
1k2105 | Pediococcus Tillsatsens sammansdttning Alla — — Ange foljande i bruksanvisningen till tillsat- | 28 september
pentosaceus DSM . djurarter sen och forblandningar: lagringsvillkor. 2033
73376 Preparat av Pediococcus pentosaceus

DSM 23376 som innehéller minst
1 x 10" CFU/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga celler av Pediococcus
pentosaceus DSM 23376

Analysmetod (")

Rikning i fodertillsatsen av
Pediococcus pentosaceus DSM 23376:

— Utstryk pé platta med MRS-agar
(EN 15786)

Identifiering av Pediococcus
pentosaceus DSM 23376:

— Pulsfaltsgelelektrofores (PFGE)
eller DNA-sekvenseringsmeto-

der

Ligsta dos av tillsatsen nir den inte anvinds
i kombination med andra mikroorganismer
som ensileringstillsats: 1 x 10° CFU/kg
farskt material.

For anvindare av tillsatsen och forbland-
ningarna ska foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisatoriska atgirder
for att hantera potentiella risker som kan
uppstd vid anvindning. Nir dessa risker
inte kan elimineras genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med personlig skydds-
utrustning, inklusive hudskydd och and-
ningsskydd.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

or/1e 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1705
av den 7 september 2023

om godkinnande av ett preparat av riboflavin (vitamin B,) framstillt av Bacillus subtilis CGMCC
13326 som fodertillsats for alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkidnnande av ett preparat av riboflavin (vitamin B,) framstillt av Bacillus subtilis CGMCC 13326
har ldmnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och
handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av ett preparat av riboflavin framstillt av Bacillus subtilis CGMCC 13326 som
fodertillsats for alla djurarter, med en begdran om att tillsatsen infors i kategorin “ndringstillsatser” och den
funktionella gruppen "vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade 4mnen med likartad effekt”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 1 februari
2023 () att preparatet av riboflavin framstillt av Bacillus subtilis CGMCC 13326 under foreslagna
anvindningsvillkor ir sikert for alla djurarter, konsumenter och miljon. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
vidare att riboflavin ar en kind fotosensibilisator som kan orsaka fotoallergiska reaktioner pd huden och i 6gonen,
att preparatet av riboflavin framstillt av Bacillus subtilis CGMCC 13326 medfor en risk for att anvindarna exponeras
genom inandning och att den i brist p& uppgifter inte kan dra ndgra slutsatser om huruvida tillsatsen kan vara
irriterande for hud och 6gon eller hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att tillsatsen ar effektiv
nir det giller att tillgodose djurens ndringsbehov. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs ndgra sirskilda
krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om analysmetoden for
fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG)
nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av riboflavin framstllt av Bacillus subtilis CGMCC
13326 uppfyller villkoren i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av dmnet bor dirfor
godkinnas. Kommissionen anser dessutom att lampliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter
pa hélsan hos anvindare av tillsatsen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):2, artikelnr 7874.
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HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande
Det preparat i kategorin “ndringstillsatser” och den funktionella gruppen “vitaminer, provitaminer och kemiskt
vildefinierade dmnen med likartad effekt” som anges i bilagan godkdnns som fodertillsats, under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.
Artikel 2
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

. Hogsta
Tillsatsens Lagsta halt halt .
AN . ; Godkinnandet
identifier- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, beskrivning, analysmetod Djurart eller Hogsta Ovriga bestimmelser dller till och
ingsnum- & ’ 8 analy djurkategori alder mg aktiv substans/kg 8 8 i
mer helfoder med en me
vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: vitaminer, provitaminer och kemiskt vildefinierade imnen med likartad effekt.

3a825V

Riboflavin
eller vitamin
B,

Tillsatsens sammansdttning
Preparat med > 80 % riboflavin
Hogst 3 % vatten

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Riboflavin

Kemisk formel: C;,H,o0N,O¢
CAS-nr: 83-88-5

Renhetsgrad: minst 98 %
Framstillt genom fermentering med Bacillus subtilis
CGMCC 13326

Analysmetod (")
Bestimning av halten riboflavin i preparatet av
fodertillsatsen och forblandningarna:

— Vitskekromatografi med UV-detektion, HPLC-UV
(VDLUFA Bd. I, 13.9.1)

Bestimning av halten riboflavin (som total vitamin B,)
i foderblandningar:

— Vitskekromatografi med fluorescensdetektion
(HPLC-FLD) (EN 14152)

Alla djurarter

1.

Ange f6ljande i bruksanvisningen till
tillsatsen och forblandningarna: lag-
ringsvillkor och stabilitet vid virme-
behandling.

For anvindare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare
faststalla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgdrder for att hantera poten-
tiella risker som kan uppsté vid an-
vindning. Nar dessa risker inte kan
elimineras genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd, 6gonskydd och hud-
skydd.

28 september
2033

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[ec.europa.cufjrc/en/eurl/feed-additives/evaluation-reports.

€C0T'6'8
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Surupn efpIjo suauomun exsdoing
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231706
av den 7 september 2023

om indring av genomférandeforordning (EU) 2020/1201 vad giller forteckningarna 6ver vixter for
vilka det ir kiint att de ir mottagliga fér Xylella fastidiosa

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EU) 2016/2031 av den 26 oktober 2016 om skyddsatgarder
mot vixtskadegorare, dndring av Europaparlamentets och rddets forordningar (EU) nr 228/2013, (EU) nr 652/2014 och
(EU) nr 1143/2014 samt om upphidvande av ridets direktiv 69/464/EEG, 74/647[EEG, 93/85/EEG, 98/57[EG,
2000/29/EG, 2006/91/EG och 2007/33[EG (), sdrskilt artikel 28.1, och

av foljande skal:

(1)  IbilagornaI och II till kommissionens genomforandeforordning (EU) 2020/1201 (3) fortecknas vixter for plantering,
utom froer, for vilka det dr kint att de dr mottagliga for en eller flera underarter av Xylella fastidiosa (Wells et al.) (den
angivna skadegdraren).

(2)  Sedan antagandet av genomférandeférordning (EU) 2020/1201 har Europeiska myndigheten f6r livsmedelssikerhet
(livsmedelsmyndigheten) uppdaterat sin databas 6ver véxter for plantering, utom froer, for vilka det dr kant att de ar
mottagliga for den angivna skadegoraren genom att som vérdar for vissa underarter av den angivna skadegéraren
inkludera Anthyllis barba-jovis L., Arbutus unedo L., Argyranthemum frutescens (L.) Sch.Bip., Berberis thunbergii DC.,
Calocephalus brownii (Cass.) FMuell., Cortaderia selloana (Schult. & Schult.f.) Asch. & Graebn., Citrus limon (L.) Osbeck,
Citrus paradisi Macfad., Citrus reticulata Blanco, Clematis vitalba L., Cortaderia selloana (Schult. & Schult.f) Asch. &
Graebn., Dittrichia viscosa (L.) Greuter, Elaeagnus angustifolia L., Elaeagnus x submacrophylla Servett., Erica cinerea L.,
Eriocephalus africanus L., Ficus carica L., Gazania rigens (L.) Gaertn., Genista hirsuta Vahl., Hypericum androsaemum L.,
Hypericum perforatum L., Jacobaea maritima (L.) Pelser & Meijden, Magnolia x soulangeana Soul.-Bod., Myoporum laetum
G. Forst., Myrtus communis L., Olea europaea subsp. sylvestris (Mill.) Rouy, Pelargonium graveolens U'Hér., Phlomis italica
L., Retama monosperma (L.) Boiss., Ruta gmveolens L., Salvia apiana Jeps., Scabiosa atropurpurea var. maritima L., Strelitzia
reginae Aiton, Syringa vulgaris L., Thymus vulgaris L., Ulex europaeus L., Viburnum tinus L. och Vitex agnus-castus L. ().
Bilagorna I och II till genomf6randeforordning (EU) 2020/1201 bor dérfor dterspegla den uppdateringen.

(3)  Nar det giller sliktet Phoenix bor arterna Phoenix reclinata Jacquin och Phoenix roebelenii O'Brien fortecknas i bilaga I
till genomforandeforordning (EU) 2020/1201, eftersom det har konstaterats att dessa tvd arter dr de enda som ar
mottagliga for den angivna skadegoraren enligt livsmedelsmyndighetens senaste uppdatering av databasen over
vaxter for plantering, utom froer, for vilka det 4r kant att de 4r mottagliga for den angivna skadegoraren.

(4)  Nar det giller sliktet Lonicera bor arterna Lonicera implexa Soland. och Lonicera japonica Thunb. fortecknas i bilagorna I
och 11 till genomforandeforordning (EU) 2020/1201, eftersom det har konstaterats att dessa tva arter 4r de enda som
ar mottagliga for underarten multiplex av Xylella fastidiosa enligt livsmedelsmyndighetens senaste uppdatering av
databasen Over vixter for plantering, utom fréer, for vilka det ar kdnt att de dr mottagliga for den angivna
skadegoraren.

(5)  Phillyrea latifolia L. bor strykas fran forteckningen 6ver angivna vaxter som dr mottagliga for underarten multiplex av
Xylella fastidiosa 1 bilaga II till genomforandeforordning (EU) 2020/1201 eftersom medlemsstaterna felaktigt har
rapporterat den som en angiven vaxt.

() EUTL317,23.11.2016, s. 4.

() Kommissionens genomforandeférordning (EU) 2020/1201 av den 14 augusti 2020 om atgérder for att férhindra introduktion i och
spridning inom unionen av Xylella fastidiosa (Wells et al.) (EUT L 269, 17.8.2020, s. 2).

() "Update of the Xylella spp. host plant database — systematic literature search up to 30 June 2022", EFSA Journal, vol. 21(2023):1,
artikelnr 7726.
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(6)  Fortunella bor strykas fran bilaga [ till genomforandeforordning (EU) 2020/1201 eftersom den aldrig har
rapporterats av medlemsstaterna och inte heller ingdr i livsmedelsmyndighetens databas 6ver vixter for plantering,
utom froer, for vilka det 4r kdnt att de 4r mottagliga for den angivna skadegéraren.

(7)  Namnen pd vissa vixter i bilagorna I och II till genomforandeforordning (EU) 2020/1201 bor uppdateras for att
aterspegla den senaste utvecklingen av den internationella nomenklaturen. Benimningarna for arterna
Osteospermum ecklonis DC./Osteospermum ecklonis DC. Norl. och Osteospermum fruticosum (L.) Norl., som fortecknas i
bilagorna I och II till genomforandeférordning (EU) 2020/1201, bor ersittas med bendmningarna Dimorphotheca
ecklonis (DC.) Norl. och Dimorphotheca fruticosa (L.) Norl.

(8)  For att uppnd tydlighet och exakthet bor auktorsnamnen liggas till i namnen pa vissa sldkten och arter i bilagorna I
och II till genomférandeforordning (EU) 2020/1201, om dessa uppgifter saknas.

(9)  Genomforandeférordning (EU) 2020/1201 bor dérfor dndras i enlighet med detta.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Andringar av genomforandeforordning (EU) 2020/1201

Genomf6randeférordning (EU) 2020/1201 ska dndras pd foljande sitt:
1. Bilaga I ska ersittas med texten i bilaga I till den har férordningen.

2. Bilaga I ska ersdttas med texten i bilaga II till den hir férordningen.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna forordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pd kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande
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BILAGA 1
"BILAGA 1

Forteckning over vixter for vilka det dr kint att de dr mottagliga for en eller flera underarter av den
angivna skadegoraren (virdvixter)

Acacia Mill.

Acer L.

Adenocarpus lainzii (Castrov.) Castrov.
Albizia julibrissin Durazz.

Alnus rhombifolia Nutt.

Amaranthus retroflexus L.

Ambrosia L.

Ampelopsis arborea (L.) Koehne
Ampelopsis brevipedunculata (Maxim.) Trautv.
Ampelopsis cordata Michx.

Anthyllis barba-jovis L.

Anthyllis hermanniae L.

Arbutus unedo L.

Argyranthemum frutescens (L.) Sch.Bip.
Artemisia L.

Asparagus acutifolius L.

Athyrium filix-femina (L.) Roth
Baccharis L.

Berberis thunbergii DC.

Brassica L.

Calicotome spinosa (L.) Link

Calicotome villosa (Poir.) Link
Callicarpa americana L.

Callistemon citrinus (Curtis) Skeels
Calluna vulgaris (L.) Hull

Calocephalus brownii (Cass.) F.Muell.
Carya Nutt.

Catharanthus roseus (L.) G.Don

Celtis occidentalis L.

Cercis canadensis L.

Cercis occidentalis Torr.

Cercis siliquastrum L.

Chamaecrista fasciculata (Michx.) Greene
Chenopodium album L.

Chionanthus L.

x Chitalpa tashkentensis T. S. Elias & Wisura
Cistus L.

Citrus L.
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Clematis cirrhosa L.

Clematis vitalba L.

Coelorachis ¢ylindrica (Michx.) Nash
Coffea L.

Conium maculatum L.

Convolvulus cneorum L.

Coprosma repens A.Rich.

Coronilla L.

Cortaderia selloana (Schult. & Schult.f.) Asch. & Graebn.
Cyperus eragrostis Lam.

Cytisus Desf.

Digitaria Haller

Dimorphotheca ecklonis (DC.) Norl.
Dimorphotheca fruticosa (L.) Norl.
Diospyros kaki L.f.

Diplocyclos palmatus (L.) C.Jeffrey
Dittrichia viscosa (L.) Greuter
Dodonaea viscosa (L.) Jacq.

Echium plantagineum L.

Elaeagnus angustifolia L.

Elaeagnus x submacrophylla Servett.
Encelia farinosa A.Gray ex Torr.
Eremophila maculata (Ker Gawler) F. von Miiller.
Erica cinerea L.

Erigeron L.

Eriocephalus africanus L.

Erodium moschatum (L.) LHérit.
Erysimum L.

Euphorbia chamaesyce L.

Euphorbia terracina L.

Euryops chrysanthemoides (DC.) B.Nord.
Euryops pectinatus (L.) Cass.

Fagus crenata Blume

Fallopia japonica (Houtt.) Ronse Decr.
Fatsia japonica (Thunb.) Decne. & Planch.
Ficus carica L.

Frangula alnus Mill.

Fraxinus L.

Gazania rigens (L.) Gaertn.

Genista L.
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Ginkgo biloba L.

Gleditsia triacanthos L.

Grevillea juniperina Br.

Hebe Comm. ex Juss.

Helianthus L.

Helichrysum Mill.

Heliotropium europaeum L.
Hemerocallis L.

Hevea brasiliensis (Willd. ex A Juss.) Miill. Arg.
Hibiscus L.

Humulus scandens (Lour.) Merr.
Hypericum androsaemum L.
Hypericum perforatum L.

Ilex aquifolium L.

Tlex vomitoria Sol. ex Aiton

Iva annua L.

Jacaranda mimosifolia D. Don
Jacobaea maritima (L.) Pelser & Meijden
Juglans L.

Juniperus ashei . Buchholz
Koelreuteria bipinnata Franch.
Lagerstroemia L.

Laurus nobilis L.

Lavandula L.

Lavatera cretica L.

Ligustrum lucidum W.T.Aiton.
Liquidambar styraciflua L.

Lonicera implexa Soland.

Lonicera japonica Thunb.

Lupinus aridorum McFarlin ex Beckner
Lupinus villosus Willd.

Magnolia grandiflora L.

Magnolia x soulangeana Soul.-Bod.
Mallotus paniculatus (Lam.) Miill. Arg.
Medicago arborea L.

Medicago sativa L.

Metrosideros Banks ex Gaertn.
Mimosa L.

Modiola caroliniana (L.) G. Don
Morus L.

Myoporum insulare R.Br.



8.9.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 221/19

Myoporum laetum G. Forst.
Mpyrtus communis L.

Nandina domestica Murray
Neptunia lutea (Leavenw.) Benth.
Nerium oleander L.

Olea L.

Parthenocissus quinquefolia (L.) Planch.
Paspalum dilatatum Poir.
Pelargonium L'Hér. ex Aiton
Perovskia abrotanoides Kar.
Persea americana Mill.
Phagnalon saxatile (L.) Cass.
Phillyrea angustifolia L.
Phillyrea latifolia L.

Phlomis fruticosa L.

Phlomis italica L.

Phoenix reclinata Jacquin
Phoenix roebelenii O'Brien
Pinus taeda L.

Pistacia vera L.

Plantago lanceolata L.

Platanus L.

Pluchea odorata (L.) Cass.
Polygala grandiflora Wight
Polygala myrtifolia L.

Prunus L.

Psidium L.

Pteridium aquilinum (L.) Kuhn
Pyrus L.

Quercus L.

Ratibida columnifera (Nutt.) Wooton & Standl.
Retama monosperma (L.) Boiss.
Rhamnus L.

Rhus L.

Robinia pseudoacacia L.

Rosa L.

Rubus L.

Ruta chalepensis L.

Ruta graveolens L.

Salvia apiana Jeps.

Salvia mellifera Greene
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Salvia officinalis L.

Salvia rosmarinus Spenn.

Sambucus L.

Santolina chamaecyparissus L.
Santolina magonica (O.Bolos, Molin. & P.Monts.) Romo
Sapindus saponaria L.

Sassafras L. ex Nees

Scabiosa atropurpurea var. maritima L.
Setaria magna Griseb.

Solidago fistulosa Mill.

Solidago virgaurea L.

Sorghum halepense (L.) Pers.

Spartium L.

Stewartia pseudocamellia Maxim.
Strelitzia reginae Aiton

Streptocarpus Lindl.

Symphyotrichum divaricatum (Nutt.) G.L.Nesom
Syringa vulgaris L.

Teucrium capitatum L.

Thymus vulgaris L.

Trifolium repens L.

Ulex L.

Ulmus L.

Vaccinium L.

Viburnum tinus L.

Vinca L.

Vitex agnus-castus L.

Vitis L.

Westringia fruticosa (Willd.) Druce
Westringia glabra R.Br.

Xanthium strumarium L.



8.9.2023 Europeiska unionens officiella tidning

L 221)21

BILAGA II
"BILAGA 1l

Forteckning over vixter for vilka det ir kint att de ir mottagliga for sirskilda underarter av den
angivna skadegoéraren (angivna vixter)

Angivna vixter som ir mottagliga for underarten fastidiosa av Xylella fastidiosa
Acer L.

Ambrosia artemisiifolia L.
Calicotome spinosa (L.) Link
Cercis occidentalis Torr.

Cistus monspeliensis L.

Citrus limon (L.) Osbeck
Citrus paradisi Macfad.

Citrus reticulata Blanco

Citrus sinensis (L.) Osbeck
Coffea L.

Elaeagnus angustifolia L.
Erysimum L.

Ficus carica L.

Genista lucida L.

Juglans regia L.

Lupinus aridorum McFarlin ex Beckner
Magnolia grandiflora L.
Medicago sativa L.
Metrosideros Banks ex Gaertn.
Morus L.

Myrtus communis L.

Nerium oleander L.
Pelargonium graveolens LHér.
Pluchea odorata (L.) Cass.
Polygala myrtifolia L.

Prunus L.

Psidium L.

Rhamnus alaternus L.

Rubus rigidus Sm.

Rubus ursinus Cham. & Schldl.
Ruta chalepensis L.

Salvia rosmarinus Spenn.
Sambucus L.

Spartium junceum L.
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Strelitzia reginae Aiton
Streptocarpus Lindl.
Teucrium capitatum L.
Ulex europaeus L.

Ulmus americana L.
Vaccinium corymbosum L.
Vinca L.

Vitis L.

Angivna vixter som ir mottagliga fér underarten multiplex av Xylella fastidiosa
Acacia Mill.

Acer griseum (Franch.) Pax

Acer pseudoplatanus L.

Acer rubrum L.

Adenocarpus lainzii (Castrov.) Castrov.
Alnus rhombifolia Nutt.

Ambrosia L.

Ampelopsis cordata Michx.

Anthyllis barba-jovis L.

Anthyllis hermanniae L.

Arbutus unedo L.

Argyranthemum frutescens (L.) Sch.Bip.
Artemisia L.

Asparagus acutifolius L.

Athyrium filix-femina (L.) Roth
Baccharis halimifolia L.

Berberis thunbergii DC.

Calicotome spinosa (L.) Link
Calicotome villosa (Poir.) Link
Callistemon citrinus (Curtis) Skeels
Calluna vulgaris (L.) Hull

Calocephalus brownii (Cass.) F.Muell
Carya Nutt.

Celtis occidentalis L.

Cercis canadensis L.

Cercis occidentalis Torr.

Cercis siliquastrum L.

Chionanthus L.

Cistus L.
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Clematis cirrhosa L.

Clematis vitalba L.

Convolvulus cneorum L.

Coprosta repens A.Rich.

Coronilla L.

Cytisus Desf.

Dimorphotheca ecklonis (DC.) Norl.
Dimorphotheca fruticosa (L.) Norl.
Dittrichia viscosa (L.) Greuter
Dodonaea viscosa (L.) Jacq.

Echium plantagineum L.

Elaeagnus angustifolia L.

Elaeagnus x submacrophylla Servett.
Encelia farinosa A.Gray ex Torr.
Erica cinerea L.

Erigeron L.

Eriocephalus africanus L.

Erodium moschatum (L.) UHérit.
Euryops chrysanthemoides (DC.) B.Nord.
Euryops pectinatus (L.) Cass.
Fallopia japonica (Houtt.) Ronse Decr.
Ficus carica L.

Frangula alnus Mill.

Fraxinus L.

Gazania rigens (L.) Gaertn.

Genista L.

Ginkgo biloba L.

Gleditsia triacanthos L.

Grevillea juniperina Br.

Hebe Comm. ex Juss.

Helianthus L.

Helichrysum Mill.

Hibiscus syriacus L.

Hypericum androsaemum L.
Hypericum perforatum L.

Tlex aquifolium L.

Iva annua L.

Jacobaea maritima (L.) Pelser & Meijden
Koelreuteria bipinnata Franch.

Lagerstroemia L.
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Laurus nobilis L.

Lavandula L.

Lavatera cretica L.

Liquidambar styraciflua L.
Lonicera implexa Soland.
Lonicera japonica Thunb.
Lupinus aridorum McFarlin ex Beckner
Lupinus villosus Willd.
Magnolia grandiflora L.
Magnolia x soulangeana Soul.-Bod.
Medicago arborea L.

Medicago sativa L.

Metrosideros Banks ex Gaertn.
Myoporum laetum G.Forst.
Myrtus communis L.

Nerium oleander L.

Olea L.

Pelargonium L'Hér. ex Aiton
Perovskia abrotanoides Kar.
Phagnalon saxatile (L.) Cass.
Phillyrea angustifolia L.
Phlomis fruticosa L.

Phlomis italica L.

Pistacia vera L.

Plantago lanceolata L.

Platanus L.

Polygala grandiflora Wight
Polygala myrtifolia L.

Prunus L.

Pteridium aquilinum (L.) Kuhn
Quercus L.

Ratibida columnifera (Nutt.) Wooton & Standl.
Retama monosperma (L.) Boiss.
Rhamnus L.

Robinia pseudoacacia L.

Rosa L.

Rubus L.

Ruta graveolens L.

Salvia apiana Jeps.

Salvia mellifera Greene
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Salvia officinalis L.

Salvia rosmarinus Spenn.

Sambucus L.

Santolina chamaecyparissus L.
Santolina magonica (O.Bolos, Molin. & P.Monts.) Romo
Sapindus saponaria L.

Scabiosa atropurpurea var. maritima L.
Solidago virgaurea L.

Spartium L.

Strelitzia reginae Aiton

Syringa vulgaris L.

Ulex L.

Ulmus L.

Vaccinium L.

Viburnum tinus L.

Vinca L.

Vitex agnus-castus L.

Westringia fruticosa (Willd.) Druce

Xanthium strumarium L.

Angivna vixter som ir mottagliga fér underarten pauca av Xylella fastidiosa
Acacia Mill.

Amaranthus retroflexus L.

Asparagus acutifolius L.

Catharanthus roseus (L.) G.Don

Chenopodium album L.

Cistus albidus L.

Cistus creticus L.

Citrus L.

Coffea L.

Dimorphotheca fruticosa (L.) Norl.

Dodonaea viscosa (L.) Jacq.

Elaeagnus angustifolia L.

Eremophila maculata (Ker Gawler) F. von Miiller.
Erigeron L.

Euphorbia chamaesyce L.

Euphorbia terracina L.

Genista hirsuta Vahl.

Grevillea juniperina Br.

Hebe Comm. ex Juss.

Heliotropium europaeum L.
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Hibiscus L.

Laurus nobilis L.

Lavandula L.

Myoporum insulare R.Br.

Myrtus communis L.

Nerium oleander L.

Olea europaea subsp. europaea L.
Olea europaea subsp. sylvestris (Mill.) Rouy
Pelargonium L'Hér. ex Aiton
Phillyrea latifolia L.

Pistacia vera L.

Polygala myrtifolia L.

Prunus L.

Rhamnus alaternus L.

Salvia rosmarinus Spenn.
Spartium junceum L.

Thymus vulgaris L.

Ulex parviflorus Pourr.

Vinca minor L.

Westringia fruticosa (Willd.) Druce
Westringia glabra R.Br.”
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231707
av den 7 september 2023

om godkinnande av 2-acetylfuran och 2-pentylfuran som fodertillsats fér alla djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden. Enligt artikel 10.2 i den forordningen ska fodertillsatser som
godkints i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (?) utvirderas pé nytt.

(2)  Amnena 2-acetylfuran och 2-pentylfuran har godkénts utan tidsbegrinsning som fodertillsatser for alla djurarter i
enlighet med direktiv 70/524/EEG. Dessa dmnen infordes didrefter i registret 6ver fodertillsatser som befintliga
produkter i enlighet med artikel 10.1 b i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Enansodkan om en ny utvirdering av 2-acetylfuran och 2-pentylfuran f6r alla djurarter har limnats in i enlighet med
artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jamford med artikel 7 i samma forordning. S6kanden begirde att
tillsatserna skulle inforas i kategorin “organoleptiska tillsatser” och i den funktionella gruppen "aromdmnen”. Till
ansokningarna bifogades de uppgifter och handlingar som kravs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Sokanden begirde att tillsatserna skulle godkidnnas ocksd for anvindning i dricksvatten. Forordning (EG)
nr 1831/2003 medger emellertid inte godkdnnande av "aromdmnen” for anvindning i dricksvatten. Sokanden
aterkallade ddrfor ansokan om anvindning av alla berdrda dmnen i dricksvatten.

(5)  Den ansokan giller godkdnnande av 2-acetylfuran och 2-pentylfuran som fodertillsatser for alla djurarter i kategorin
”organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromadmnen”.

(6)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 1 februari
2023 (}) att 2-acetylfuran och 2-pentylfuran under foreslagna anvindningsvillkor adr sdkert for alla djurarter,
konsumenter och miljon. Den konstaterade ocksa att 2-acetylfuran och 2-pentylfuran bor betraktas som irriterande
for hud, ogon och luftvdgar samt som hud- och luftvigssensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade
ocksa att tillsatserna ar effektiva som aromdmnen i foder. Livsmedelsmyndigheten anser inte att det behovs ndgra
sirskilda krav pd overvakning efter utslippandet pd marknaden. Den bekriftade dven den rapport om
analysmetoden for fodertillsatserna i foder som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(7) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att 2-acetylfuran och 2-pentylfuran uppfyller villkoren i artikel 5
i forordning (EG) nr 1831/2003. Amnet bor dirfor godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den har
forordningen. Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa
effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
(*) Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).
() EFSA Journal, vol. 21(2023):3, artikelnr 7868.
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(8)  Det bor faststillas vissa villkor for att mojliggora bittre kontroll. Framfor allt bor en rekommenderad halt anges pd
etiketten till fodertillsatsen. Om halten 6verskrids bér viss information anges pé etiketten till forblandningar.

(9)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kraver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av de berérda dmnena, bor en Gvergangsperiod medges s att de berorda parterna kan anpassa sig till
de nya krav som f6ljer av godkdnnandet.

(10) De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

De dmnen i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "aromimnen” som anges i bilagan godkinns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Overgéngsbestimmelser

1. De i bilagan angivna dmnena och de férblandningar innehéllande dessa dmnen som har framstillts och markts fore
den 28 mars 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 september 2023 fér fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och mirkts fore
den 28 september 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 september 2023 far fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de 4r avsedda for livsmedelsproducerande djur.

3. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande de i bilagan angivna dmnena som har framstillts och mirkts fore
den 28 september 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 september 2023 far fortsitta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts, om de dr avsedda for icke livsmedelsproducerande
djur.
Artikel 3
Ikrafttridande

Denna forordning triader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

. Hogsta
Ligsta halt halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen.

2b13054

2-Acetylfuran

Tillsatsens sammansdttning
2-Acetylfuran

Flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen
2-Acetylfuran

Framstilld genom kemisk syntes
Renhetsgrad: minst 97 %

Kemisk formel: CcHsO,

CAS-nr: 1192-62-7

FL-nr: 13.054

Analysmetod (')

Identifiering av 2-acetylfuran i
fodertillsatserna och i
aromamnesforblandningar:

— Gaskromatografi-masspektro-
metri med ldsning av retentions-
tiden (GC-MS-RTL)

Alla
djurarter

. Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning.
. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen

och forblandningarna: lagringsvillkor och stabi-
litet vid varmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per
kg helfoder med en vattenhalt pd 12 %: 0,5 mg.”

. Den funktionella gruppen, den aktiva substan-

sens identifieringsnummer och namn samt till-
satt mingd aktiv substans ska anges pé forbland-
ningens etikett om den halt som anges pd
forblandningens etikett skulle resultera i att den
halt som avses i punkt 3 6verskrids.

. Foranvindare av tillsatsen och forblandningarna

ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgarder for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid anvandning. Nir dessa
risker inte kan elimineras genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen och forblandningarna
anvindas med personlig skyddsutrustning, in-
klusive andningsskydd, ogonskydd och hud-
skydd.

28 september
2033

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

€C0T'6'8

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

67/1TT 1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

Tillsatsens
identifierings-
nummer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Hogsta

Ligsta halt halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: organoleptiska tillsatser. Funktionell grupp: aromidmnen.

2b13059

2-Pentylfuran

Tillsatsens sammansdttning
2-Pentylfuran

Flytande form

Beskrivning av den aktiva substansen
2-Pentylfuran

Framstilld genom kemisk syntes
Renhetsgrad: minst 99 %

Kemisk formel: CoH;,0

CAS-nr: 3777-69-3

FL-nr: 13.059

Analysmetod (')

Identifiering av  2-pentylfuran i
fodertillsatserna och i
aromdmnesforblandningar:

— Gaskromatografi-masspektro-
metri med lsning av retentions-
tiden (GC-MS-RTL)

Alla
djurarter

. Tillsatsen ska anvindas i foder som forblandning.
. Ange foljande i bruksanvisningen till tillsatsen

och forblandningarna: lagringsvillkor och stabi-
litet vid virmebehandling.

. Ange foljande pa tillsatsens etikett:

"Rekommenderad hogsta halt aktiv substans per
kg helfoder med en vattenhalt pd 12 %: 0,5 mg.”

. Den funktionella gruppen, den aktiva substan-

sens identifieringsnummer och namn samt till-
satt mingd aktiv substans ska anges pé forbland-
ningens etikett om den halt som anges pa
forblandningens etikett skulle resultera i att den
halt som avses i punkt 3 Gverskrids.

. For anvindare av tillsatsen och forblandningarna

ska foderforetagare faststilla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgirder for att hantera potentiella
risker som kan uppstd vid anvandning. Nir dessa
risker inte kan elimineras genom sddana rutiner
och dtgarder ska tillsatsen och forblandningarna
anvindas med personlig skyddsutrustning, in-
klusive andningsskydd, ogonskydd och hud-
skydd.

28 september
2033

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

o¢/1ee 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv

8.9.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 221/31

KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231708
av den 7 september 2023

om fo6rlingning av godkinnandet av urea som fodertillsats fér idisslare med fungerande vdm och om
upphivande av genomforandeférordning (EU) nr 839/2012

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av férdraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser (), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skil och
forfaranden som géller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Urea godkindes for tio ar som fodertillsats for idisslare med fungerande vdm genom kommissionens genomférande-
forordning (EU) nr 839/2012 ().

(3)  Enansokan om forlingning av godkidnnandet av urea som fodertillsats for idisslare med fungerande vdm har limnats
in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003, med en begiran om att tillsatsen infors i kategorin
"ndringstillsatser” och i den funktionella gruppen "urinimne och derivat ddrav”. Till ansokan bifogades de uppgifter
och handlingar som kravs enligt artikel 14.2 i den férordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 11 januari
2023 () att s6kanden hade limnat beldgg for att tillsatsen under nuvarande godkéinda anvindningsvillkor ar fortsatt
siker for mélarter, konsumenter och miljon. Eftersom det inte inkommit ndgra nya uppgifter som ger beldgg for att
tillsatsen dr siker for anvdndaren kunde livsmedelsmyndigheten inte dra nigon slutsats om sdkerheten for
anvindaren. Livsmedelsmyndigheten angav ocksa att den tidigare slutsatsen om effektiviteten fortfarande ar giltig.
Den ansdg inte att det beh6vs ndgra sirskilda krav pa 6vervakning efter utsldppandet pd marknaden.

(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg att slutsatserna och
rekommendationerna i bedomningen av analysmetoden for urea som fodertillsats i samband med det tidigare
godkdnnandet ar giltiga och tillimpliga pd den aktuella ans6kan. I enlighet med artikel 5.4 ¢ i kommissionens
forordning (EG) nr 378/2005 (*) behovs dirfor ingen utvarderingsrapport frdn referenslaboratoriet.

(6) Mot bakgrund av ovanstiende anser kommissionen att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkinnandet av tillsatsen bor dirfor forlingas. Kommissionen anser dessutom att
lampliga skyddsétgdrder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(7)  Till foljd av det forlingda godkidnnandet av urea som fodertillsats bor genomférandeforordning (EU) nr 839/2012
upphévas.

() EUTL 268,18.10.2003,s. 29.

() Kommissionens genomfoérandeforordning (EU) nr 839/2012 av den 18 september 2012 om godkinnande av urea som fodertillsats for
idisslare (EUT L 252, 19.9.2012,s. 11)

() EFSA Journal, vol. 21(2023):2, artikelnr 7821.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Forlingning av godkinnandet

Godkannandet av det 4mne i kategorin "niringstillsatser” och den funktionella gruppen "urindmne och derivat dirav” som
anges i bilagan forldngs under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Upphiivande av genomforandeforordning (EU) nr 839/2012

Genomf6randeforordning (EU) nr 839/2012 ska upphora att gilla.

Artikel 3
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfirdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vighar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Lagsta halt | Hogsta halt
identifier- Tillsats Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Hoesta lder Ovriea bestimmelser Godkinnandet
ingsnum- s beskrivning, analysmetod djurkategori g mg tillsats/kg helfoder med 8 giller till och med
mer en vattenhalt pd 12 %
Kategori: niringstillsatser. Funktionell grupp: urinimne och derivat dirav

3d1

Urea

Tillsatsens sammansdttning
Ureahalt: minst 97 %
Kvavehalt: 46 %

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Diaminometanon, CAS-nr 57-13-6,
kemisk formel: (NH,),CO

Analysmetod (")
Bestimning av totalkvave i tillsatsen:
Titrering (EN 15478)

Bestdmning av den mingd kvive som
biuret tillfor totalkvavet i tillsatsen:
Spektrofotometri (EN 15479)

Bestdmning av halten urea i
forblandningar, foderblandningar och
foderrdvaror: Spektrofotometri (avsnitt
D i bilaga III till férordning (EG)

nr 152/2009)

Idisslare med
fungerande
vam

8800

1.

Ange foljande i bruksanvisningen for till-
satsen och foder innehéllande den:
”Urea far endast ges till djur med
fungerande vim. Mangden urea i foder
ska okas gradvis upp till den hogsta
tillitna halten. Den hogsta tilldtna halten
urea bor endast ges tillsammans med
foder som innehéller stora mangder
lattsmalta kolhydrater och laga halter
16sligt kvave.

Hogst 30 % av dagsbehovet av totalkvive
boér komma frin ureakvive.”

For anviandare av tillsatsen och forbland-
ningarna ska foderforetagare faststilla
driftsrutiner och organisatoriska atgér-
der for att hantera potentiella risker som
kan uppstd vid anvindning. Nir dessa ris-
ker inte kan elimineras genom sddana ru-
tiner och dtgdrder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med personlig
skyddsutrustning, inklusive hudskydd,
ogonskydd och andningsskydd.

28 september
2033

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

€C0T'6'8

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231709
av den 7 september 2023

om godkinnande av ett preparat av Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 som fodertillsats for alla
djurarter

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och radets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkinnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av ett preparat av Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 (tidigare taxonomisk
identifiering Lactobacillus diolivorans DSM 33625) har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 7.3 i férordning (EG)
nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkinnande av preparatet av Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 som fodertillsats for alla
djurarter, med en begdran om att tillsatsen infors i kategorin “tekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen
“ensileringstillsatser”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 17 januari
2023 () att preparatet av Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 under foreslagna anvandningsvillkor ar sikert for
malarter, konsumenter och miljon. Den konstaterade ocksé att preparatet inte dr irriterande for hud eller 6gon och
att det, i brist pa uppgifter, inte gar att dra nagra slutsatser om huruvida tillsatsen kan vara hudsensibiliserande, och
att tillsatsen bor betraktas som luftvigssensibiliserande pd grund av den aktiva substansens proteinaktiga karaktar.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625 med en koncentration pa
minst 1 x 10 ® CFU/kg foder kan 6ka den aerobiska stabiliteten hos ensilage som beretts av littensilerat och relativt
svdrensilerat fodermaterial med en torrsubstanshalt pd 32-65 %. Livsmedelsmyndigheten bekriftade dven den
rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium som inréttats genom
forordning (EG) nr 1831/2003.

(5) Mot bakgrund av ovanstdende anser kommissionen att preparatet av Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625
uppfyller villkoren i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003. Anvindningen av preparatet bor dirfor godkannas.
Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsatgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd hilsan
hos anvindare av tillsatsen.

(6)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Det preparat i kategorin “tekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “ensileringstillsatser” som anges i bilagan
godkdnns som fodertillsats under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

() EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.
(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):2, artikelnr 7820.
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Artikel 2

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens Liosta halt | 11085t
identifier- . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller | Hogsta agsta fa halt 5 . Godkannandet giller till och
. Tillsats - ; . o Ovriga bestimmelser
ingsnum- beskrivning, analysmetod djurkategori alder med
mer CFU/kg farskt material
Kategori: tekniska tillsatser. Funktionell grupp: ensileringstillsatser.
1k21901 | Lentilactobacillus | Tillsatsens sammansdttning Alla — — . Ange foljande i bruksanvisningen| 28 september 2033
diolivorans DSM Preparat av Lentilactobacillus diolivorans | djurarter till tillsatsen och forblandningar:
33625 DSM 33625 som innehéller minst 2 x lagringsvillkor.

10" CFU/g tillsats

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Livsdugliga celler av Lentilactobacillus
diolivorans DSM 33625

Analysmetod (')

Rikning i fodertillsatsen av

Lentilactobacillus diolivorans DSM 33625:

— Utstryk pd platta med MRS-agar (EN
15787)

Identifiering av Lentilactobacillus

diolivorans DSM 33625:

— Pulsfiltsgelelektrofores (PFGE) eller
DNA-sekvenseringsmetoder

. Lagsta dos av tillsatsen nir den inte

anvinds i kombination med andra
mikroorganismer som ensilering-
stillsats: 1 x 10® CFUkg av lattensi-
lerat och relativt svarensilerat farskt
material ().

. For anvindare av tillsatsen och for-

blandningarna ska foderforetagare
faststilla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgarder for att hantera po-
tentiella risker som kan uppsta vid
anvindning. Nir dessa risker inte
kan elimineras genom sddana ruti-
ner och atgirder ska tillsatsen och
forblandningarna anvidndas med
personlig skyddsutrustning, inklu-
sive hudskydd och andningsskydd.

(") Nérmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

() Lattensilerat foder: > 3 % losliga kolhydrater i farskvaror. Relativt svdrensilerat foder har 1,5-3,0 % losliga kolhydrater i farskvaror i enlighet med kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april
2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av ansokningar samt bedémning och godkdnnande av
fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).

9¢/17T 1
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231710
av den 7 september 2023

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av ammoniumklorid som fodertillsats for alla

idisslare samt katter och hundar och om godkinnande av ett preparat av ammoniumklorid som

fodertillsats for suggor (innehavare av godkinnandet: Latochema Co. Ltd) samt om upphivande av
genomférandeforordningarna (EU) nr 832/2012 och (EU) 2016/1007

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Ett preparat av ammoniumklorid godkidndes for 10 ar som fodertillsats for slaktlamm genom kommissionens
genomférandeférordning (EU) 832/2012 (3 och for andra idisslare dn slaktlamm, katter och hundar genom
kommissionens genomférandeférordning (EU) 2016/1007 ().

(3)  Enansokan om forlingning av godkdnnandet for preparatet av ammoniumklorid for alla idisslare, katter och hundar
har limnats in i enlighet med artikel 14.1 i férordning (EG) nr 1831/2003. En ytterligare ansokan om godkidnnande
av ett nytt anvandningsomrade for det preparatet for suggor har limnats in i enlighet med artikel 7 i férordning (EG)
nr 1831/2003. Enligt ansokningarna begirdes att tillsatsen infors i kategorin “zootekniska tillsatser” och den
funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser”; till ansokningarna bifogade de uppgifter och handlingar som
kravs enligt artiklarna 7.3 och 14.2 i den férordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
22 november 2022 (%) att preparatet av ammoniumklorid under nuvarande godkidnda anvindningsvillkor ar
fortsatt sakert for slaktlamm, andra idisslare 4n slaktlamm, katter och hundar samt f6r konsumenter och miljon.
Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksé att detta preparat ar sikert och effektivt for att sinka pH i urin for
suggor vid en tillsats pd 5000 mg/kg foder frn 9:e till 11:e driktighetsveckan och frin 15:e driktighetsveckan
till 1:a laktationsveckan, och att det dr sikert for konsumenter och miljon nir det anvinds som fodertillsats for
suggor. Livsmedelsmyndigheten konstaterade vidare att preparatet bor betraktas som potentiellt luftvigssensibi-
liserande, men varken hudsensibiliserande eller irriterande for hud. Den kunde inte dra ndgra slutsatser om
huruvida det kan vara irriterande fér 6gon. Livsmedelsmyndigheten ansdg inte att det behovs négra sirskilda krav
pa overvakning efter utslippandet pad marknaden.

() EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens genomférandeférordning (EU) nr 832/2012 av den 17 september 2012 om godkidnnande av ett preparat av
ammoniumklorid som fodertillsats for slaktlamm (innehavare av godkdnnandet: Latochema Co Ltd) (EUT L 251, 18.9.2012, 5. 27)

() Kommissionens genomforandeforordning (EU) 2016/1007 av den 22 juni 2016 om godkidnnande av ammoniumklorid som
fodertillsats for andra idisslare dn slaktlamm, katter och hundar (innehavare av godkdnnandet: Latochema Co Ltd) (EUT L 165,
23.6.2016, 5. 10).

(*) EFSA Journal, vol. 21(2023):1, artikelnr 7696.
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(5)  Det referenslaboratorium som inrittats genom forordning (EG) nr 1831/2003 ansdg i enlighet med artikel 5.4 a och
¢ i kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 () att slutsatserna och rekommendationerna i den tidigare
bedomningen av de metoder som anvinds for kontroll av preparatet av ammoniumklorid i foder ar giltiga och
tillimpliga pé de aktuella ans6kningarna.

(6)  Bedomningen av preparatet av ammoniumklorid visar att villkoren for godkdnnande i artikel 5 i forordning (EG)
nr 1831/2003 ir uppfyllda. Godkdnnandet av tillsatsen bor darfor forldngas for alla idisslare, katter och hundar, och
anviandningen av den tillsatsen bor godkinnas for suggor. Kommissionen anser dessutom att limpliga
skyddsédtgarder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(7)  Till foljd av forlingningen av godkdnnandet av preparatet av ammoniumklorid for alla idisslare, katter och hundar
som fodertillsats bor genomférandeférordningarna (EU) nr 832/2012 och (EU) 2016/1007 upphévas.

(8)  De atgirder som foreskrivs i denna forordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkinnandet av det preparat i kategorin “zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen “"andra zootekniska
tillsatser” som anges i bilagan forlings for idisslare, katter och hundar, under forutsittning att de villkor som anges i den
bilagan uppfylls.

Artikel 2

Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "andra zootekniska tillsatser” som anges i
bilagan godkdnns for suggor, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 3

Upphivande

Genomférandeforordningarna (EU) nr 832/2012 och (EU) 2016/1007 ska upphora att gilla.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna forordning trider i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

() Kommissionens forordning (EG) nr 378/2005 av den 4 mars 2005 om tillimpningsforeskrifter fér Europaparlamentets och rddets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende skyldigheter och arbetsuppgifter for gemenskapens referenslaboratorium i samband med
ansokningar om godkinnande av fodertillsatser (EUT L 59, 5.3.2005, s. 8).
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- Ligsta halt | Hogsta halt
sens Namn pa . . . i .
identifier- innehavargn av Tillsats Sambm al? s.attpmg, kelm isk foamel, dD}ur;rt eue? Hucl)gsta myg tillsats/kg helfoder Ovriga bestimmelser ..(li'Odk.éllln na}r:det d
ingsnum- | godkéinnandet eskrivning, analysmeto jurkategori alder med en vattenhalt pa giller till och me
mer 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: andra zootekniska tillsatser (sinkning av pH i urin).
4d7 | Latochema Co Ammo- | Tillsatsens sammansdttning Slaktlamm — — 10000 |1. Ange foljande i bruksanvisningen till | 28 september
Ltd niumklorid tillsatsen och férblandningarna: lag- 2033
Preparat av ammoniumklorid: Apdra ) - - 5000/ ringsvillkor och stabilitet vid vdrme-
59959 idisslare 4n 10 000 behandling.
' slaktlamm
Fast form . Tillsatsen ska anvindas i foder som
Katter och - - 5000 f('jrblandning’
Beskrivning av den aktiva hundar . i .
substansen . Forslaktlamm ska tillsatsen anvindas
Suggor — — 5000 under en utfodringsperiod pd hogst

Ammoniumklorid: > 99,5 %
Kemisk formel: NH,Cl
CAS-nr: 12125-02-9

Natriumklorid: < 0,5 % Fram-
stdllt genom kemisk syntes

Analysmetod (")

Bestdmning av halten
ammoniumklorid i fodertillsats:
Titrering med natriumhydroxid
(Europeiska farmakopén,
monografi 0007) eller titrering
med silvernitrat (JECFA,
monografi om
ammoniumklorid)

tre manader.

. For andra idisslare dn slaktlamm ska

tillsatsen anvindas pé foljande vill-

kor:

— en hogsta halt pd 5000 mg till-
sats/kg helfoder for en utfod-
ringsperiod som Gverstiger tre
manader, eller

— en hogsta halt pd 10000 mg
tillsats/kg  helfoder for en
utfodringsperiod ~ som  inte
overstiger tre manader.

. For suggor fér tillsatsen endast an-

vindas fran 9:e till 11:e draktighets-
veckan och frin 15:e driktighets-
veckan till 1:a laktationsveckan.

o¥/1cT 1

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing
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6. For anvindare av tillsatsen och for-
blandningarna ska foderforetagare
faststdlla driftsrutiner och organisa-
toriska dtgarder for att hantera poten-
tiella risker som kan uppsta vid an-
vindning. Nir dessa risker inte kan
elimineras genom sddana rutiner
och dtgirder ska tillsatsen och for-
blandningarna anvindas med per-
sonlig skyddsutrustning, inklusive
ogonskydd och andningsskydd.

€C0T'6'8

[AS ]

7. Blandningen av olika killor av am-
moniumklorid fir inte dverskrida de
tillitna halterna i helfoder for idissla-
re, inklusive slaktlamm, och for kat-
ter, hundar och suggor.

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

Surupn efpIjo suauomun exsdoing
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https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 2023/1711
av den 7 september 2023

om forlingning av godkinnandet av ett preparat av jisningsprodukten av Aspergillus oryzae NRRL
458 som fodertillsats for mjélkkor och om upphivande av forordning (EG) nr 537/2007 (innehavare
av godkinnandet: Biozyme Incorporated)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets férordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som géller for att ett godkdnnande ska beviljas eller forlangas.

(2)  Ett preparat av jasningsprodukten av Aspergillus oryzae NRRL 458 godkdndes for tio dr som fodertillsats for mjolkkor
genom kommissionens forordning (EG) nr 537/2007 (3.

(3)  En ansokan om forlingning av godkdnnandet av preparatet av jisningsprodukten av Aspergillus oryzae NRRL 458
som fodertillsats for mjolkkor i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen "smaltbarhetsfor-
bidttrande medel” har lamnats in i enlighet med artikel 14 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till ansokan bifogades
de uppgifter och handlingar som krivs enligt artikel 14.2 i den forordningen.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den
10 november 2021 (}), med hinvisning till sitt yttrande av den 28 januari 2020 (), att sokanden hade limnat
beldgg for att preparatet av jdsningsprodukten av Aspergillus oryzae NRRL 458 under nuvarande godkinda
anvindningsvillkor 4r fortsatt sikert for maélarterna. Livsmedelsmyndigheten konstaterade att preparatet bor
betraktas som potentiellt luftvigssensibiliserande och angav att det inte fanns nigot behov av att bedoma dess
effektivitet nir godkdnnandet forlings. Den bekriftade dven den rapport om de analysmetoder som anvindes for att
kontrollera de aktiva substanserna i det preparat som limnats av det referenslaboratorium som inrittats genom
forordning (EG) nr 1831/2003, inklusive en dndrad metod for bestimning av endo-1,4-betaglukanasaktivitet i
fodertillsatsen. Referenslaboratoriet rekommenderade att specifikationen och beskrivningen av endo-1,4-betagluka-
nasenzymet skulle dndras i godkidnnandeakten i enlighet med detta.

(50  Bedomningen av preparatet av jasningsprodukten av Aspergillus oryzae NRRL 458 visar att villkoren for godkdnnande
i artikel 5 i forordning (EG) nr 1831/2003 ar uppfyllda. Godkdnnandet av preparatet bor dirfor forlingas.

(') EUTL 268,18.10.2003, s. 29.

() Kommissionens férordning (EG) nr 537/2007 av den 15 maj 2007 om godkédnnande av jasningsprodukten av Aspergillus oryzae NRRL
458 (Amaferm) som fodertillsats (EUT L 128, 16.5.2007, s. 13)

() EFSA Journal, vol. 20(2022):2, artikelnr 6983.

(*) EFSA Journal, vol. 18(2020):2, artikelnr 6011.
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(6)  Kommissionen anser att lampliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pd méanniskors hilsa,
framfor allt vad giller anvindare av tillsatsen. Dessa skyddsétgirder bor inte paverka tillimpningen av andra krav
i EU:s lagstiftning om arbetstagares sikerhet.

(7)  Tillf6ljd av f6rlingningen av godkdnnandet av preparatet av jasningsprodukten av Aspergillus oryzae NRRL 458 som
fodertillsats bor forordning (EG) nr 537/2007 upphévas.

(8)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskil som kriver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av det berorda preparatet, bor en dvergangsperiod medges sd att de berorda parterna kan anpassa sig
till de nya krav som foljer av godkdnnandet.

(9)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Forlingning av godkinnandet

Godkidnnandet av det preparatet av jasningsprodukten av Aspergillus oryzae NRRL 458 i kategorin “zootekniska tillsatser”
och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” som anges i bilagan forlings under forutsittning att de
villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Upphivande av forordning (EG) nr 537/2007

Férordning (EG) nr 537/2007 ska upphora att galla.

Artikel 3

Overgéngsbestimmelser

1. Det i bilagan angivna preparatet och de férblandningar innehéllande detta preparat som har framstillts och markts
fore den 28 mars 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 september 2023 fér fortsitta att
slappas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

2. Foderblandningar och foderrdvaror innehallande det i bilagan angivna preparatet som har framstillts och mirkts fore
den 28 september 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 september 2023] fir fortsdtta att
slippas ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 4

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsat- Ligsta halt Hﬁgls ta
sens Namn pé S o . . . ; alt Godkinnandet
| ; ammansittning, kemisk formel, beskrivning, | Djurart eller | Hogsta _— . T
identi- | innehavaren av Tillsats : . o : Ovriga bestimmelser giller till och
fieri dkinnand analysmetod djurkategori dlder | mg tillsats/kg helfoder d
lerings- | godkannandet med en vattenhalt pd me
nummer 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4a2i Biozyme |Jdsningsprodukt |Tillsatsens sammansittning Mjolkkor - 85 300 . Ange foljande i bruksanvisningen | 28 september
Incorporated |av Aspergillus Preparat av till tillsatsen och forblandningen: 2033

oryzae NRRL 458

jasningsprodukt av Aspergillus oriyzae NRRL
458: 4 till 5 %

Vetekli: 94 till 95 %

Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen

Endo-1,4-beta-glukanas (EC 3.2.1.4) och
alfa-amylas (EC 3.2.1.1). Minsta respektive
aktivitet: 14,5 mU (')/g och 20 mIU (}/g

Analysmetod (°)

Bestimning av halten endo-1,4-beta-
glukanas i fodertillsatsen: Kolorimetrisk
metod baserad pd endo-1,4-beta-glukanas
enzymreaktion med CellG5-substrat

Bestdmning av halten alfa-amylas i
fodertillsatsen: Kolorimetrisk (DNS) metod
baserad pa alfa-amylas enzymreaktion med
potatisstarkelsesubstrat

lagringsvillkor och stabilitet vid
virmebehandling.

. Rekommenderad dos: Mingden

tillsats per daglig ranson bor vara
3-5 g/ko/dygn.

. For anvindare av tillsatsen och

forblandningarna ska foderfore-
tagare faststilla driftsrutiner och
organisatoriska atgarder for att
hantera potentiella risker som
kan uppsté vid anvandning. Nir
dessa risker inte kan elimineras
genom sddana rutiner och atgir-
der ska tillsatsen och forbland-
ningarna anvindas med person-
lig skyddsutrustning, inklusive
andningsskydd.

(") En enhet CellG5 (U) dr den mingd enzym vid ett 6verskott av virmebestindigt betaglukosidas som kravs for att frisdtta en mikromol 4-nitrofenol fran CellG5 per minut under de faststillda testforhallandena.

(3 En enhet alfa-amylasaktivitet (IU) motsvarar den mingd amylas som frisitter 1 mikromol glukos per minut frdn potatisstirkelse vid pH 6,9 och 38 °C.

(®) Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.

€C0T'6'8

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

syl 1


https://joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231712
av den 7 september 2023

om godkinnande av para-orange som fodertillsats foér katter, hundar, akvariefiskar, frodtande
burfaglar och sma gnagare

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING

med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och rddets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sdrskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skal och
forfaranden som giller for sidana godkinnanden. Enligt artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 ska
fodertillsatser som godkants i enlighet med radets direktiv 70/524/EEG (%) utvdrderas pd nytt.

(2)  Para-orange godkindes utan tidsbegransning i enlighet med direktiv 70/524/EEG som fodertillsats for akvariefiskar i
gruppen “firgdmnen och pigment” under rubriken "andra firgdmnen” och for hundar och katter under rubriken
"firgdimnen som enligt gemenskapens bestimmelser far anvindas for firgning av livsmedel”. I enlighet med samma
direktiv godkdndes dmnet utan tidsbegransning i djurfoder f6r alla djurarter och djurkategorier, med undantag for
katter och hundar, dock endast i produkter som bearbetats frin i) livsmedelsavfall, ii) andra basimnen, med
undantag av spannmdl och maniokmjol, som denaturerats med hjilp av dessa dmnen eller firgats under den
tekniska beredningen for att sikerstilla nodvindig identifiering under tillverkningen. Det godkindes ocksd utan
tidsbegransning for frodtande burfiglar och sméd gnagare genom kommissionens forordning (EG) nr 358/2005 (%).
Tillsatsen infordes darefter i registret Gver fodertillsatser som en befintlig produkt i enlighet med artikel 10.1 b i
forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  En ansokan om en ny utvirdering av para-orange som fodertillsats for hundar, katter, akvariefiskar, froitande
burfiglar och smé gnagare har limnats in i enlighet med artikel 10.2 i férordning (EG) nr 1831/2003 jimford med
artikel 7 i samma forordning. Sokanden begirde att tillsatsen skulle inforas i kategorin “organoleptiska tillsatser”
och i den funktionella gruppen "firgdmnen”. Till ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt
artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssakerhet (livsmedelsmyndigheten) konstaterade i sitt yttrande av den 23 mars
2022 (¥ att para-orange under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa. I avsaknad av
tillracklig information kunde livsmedelsmyndigheten dock inte dra ndgra slutsatser om det kan vara irriterande for
6gon och hud eller luftvigssensibiliserande. Anvindarna exponeras sannolikt genom inandning. I enlighet med
kommissionens forordning (EG) nr 429/2008 () har det i fas I i miljériskbeddmningen faststillts att det inte krévs
ndgon ytterligare bedémning av para-orange som en tillsats avsedd for icke livsmedelsproducerande djur, eftersom
det inte dr sannolikt att dmnet avsevirt kommer att piverka miljon i och med att livsmedelsmyndigheten i sitt

~

EUTL 268, 18.10.2003, s. 29.

Rédets direktiv 70/524/EEG av den 23 november 1970 om fodertillsatser (EGT L 270, 14.12.1970, s. 1).

() Kommissionens férordning (EG) nr 358/2005 av den 2 mars 2005 om godkdnnande utan tidsbegransning av vissa fodertillsatser och
godkinnande av nya anvindningsomrdden for redan godkinda fodertillsatser (EUT L 57, 3.3.2005, s. 3).

EFSA Journal, vol. 20(2022):5, artikelnr 7266.

Kommissionens frordning (EG) nr 429/2008 av den 25 april 2008 om tillimpningsforeskrifter for Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1831/2003 avseende utformning och presentation av ansokningar samt bedomning och godkinnande av
fodertillsatser (EUT L 133, 22.5.2008, s. 1).

S
~
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==
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yttrande inte identifierat nigra vetenskapligt grundade skl till oro. Livsmedelsmyndigheten kunde inte dra ndgon
slutsats om effektiviteten hos para-orange, med tanke pa den stora variationen av foder som anvinds i helfoder och
kompletteringsfoder for mélarterna, och den osikerhet om vilken koncentration av para-orange som skulle leda till
en synlig effekt. Livsmedelsmyndigheten konstaterade dock dven att det eventuellt inte krdvs ndgon ytterligare
dokumentation om tillsatsens effektivitet, eftersom tillsatsen ar godkind for livsmedel och har samma funktion i
foder som i livsmedel. Sokanden limnade ocksé ytterligare uppgifter och kommissionen ansdg att det finns
tillrdckliga bevis for effektiviteten hos para-orange. Livsmedelsmyndigheten bekriftade 4ven den rapport om
analysmetoder for fodertillsatsen i foder som ldmnats av det referenslaboratorium som inrittats genom foérordning
(EG) nr 1831/2003.

(5)  Bedomningen av para-orange visar att villkoren f6r godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003 ir
uppfyllda. Tillsatsen bor dirfér godkdnnas for anvindning i enlighet med bilagan till den hir forordningen.
Kommissionen anser dven att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka negativa effekter pa hélsan hos
anvindare av tillsatsen.

(6)  Eftersom det inte finns ndgra sikerhetsskidl som kriaver en omedelbar tillimpning av de dndrade villkoren for
godkinnande av tillsatsen, bor en Gvergdngsperiod medges sé att de berorda parterna kan anpassa sig till de nya
krav som f6ljer av godkdnnandet.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1

Godkinnande

Det dmne i kategorin "organoleptiska tillsatser” och den funktionella gruppen "firgimnen” som anges i bilagan godkanns
som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2

Overgéngsbestimmelser

1. Detibilagan angivna dmnet och de férblandningar innehéllande detta 4mne som har framstillts och miérkts fore den
28 mars 2024 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 september 2023 far fortsitta att slippas ut pa
marknaden och anvindas till dess att lagren har tomits.

2. Foderblandningar och foderravaror innehéllande det i bilagan angivna dmnet som har framstallts och mérkts fore den
28 september 2025 i enlighet med de bestimmelser som tillimpades fore den 28 september 2023 far fortsitta att slippas
ut pd marknaden och anvindas till dess att lagren har tomts.

Artikel 3

Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.
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Denna forordning 4r till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vaghar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens

identifier-

ingsnum-
mer

Tillsats

Sammansittning, kemisk formel, beskrivning,
analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta

halt Hogsta halt

mg aktiv substans/kg
helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Kategori: organoleptiska tillsats

er. Funktionell grupp: firgimnen i) imnen som tillfér fodret férg eller

aterstaller fodrets firg

2al10

Para-orange

Tillsatsens sammansdttning Katter — — 165
Para-orange

Hundar — — 198
Fast form (pulver eller granulat)
Beskrivning av den aktiva substansen Akvariefiskar — — 733
Para-orange, som natriumsalt, bestar
huvudsakligen av dinatrium-2-hydroxi-
1-(4-sulfonatofenylazo)naftalen-6-sulfonat och | grgitande — — 24
atfoljande fargimnen samt natriumklorid burfiglar
och/eller natriumsulfat som de huvudsakliga
ofdrgade bestandsdelarna Kalcium- och
kaliumsalter dr ocksa tillitna med samma
beskrivning som natriumsalt Sma4 gnagare _ _ 750

Framstilld genom kemisk syntes

Renhetskriterier: minst 90 % firgdmnen totalt,
berdknat som natriumsalt

Amnen olésliga i vatten: < 0,2 %

Atfoljande firgimnen: < 5 %
1-(Fenylazo)-2-naftalenol (Sudan I): < 0,5 mg/kg
Andra organiska foreningar dn fargimnen:
<0,5%

Ange foljande i bruksanvisningen
till tillsatsen och foérblandningar:
lagringsvillkor.

For anvindare av tillsatsen och
forblandningarna ska foderforeta-
gare faststalla driftsrutiner och or-
ganisatoriska dtgarder for att han-
tera potentiella risker som kan
uppstd vid anvandning. Nar dessa
risker inte kan elimineras genom
sddana rutiner och atgirder ska
tillsatsen och forblandningarna
anvindas med personlig skydds-
utrustning, inklusive 6gonskydd,
hudskydd och andningsskydd.

28 september
2033

€C0T'6'8

[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

6¥/12C 1



Osulfonerade primara aromatiska aminer:

< 0,01 % (berdknat som anilin)

Amnen som kan extraheras med eter: < 0,2 %
fran en losning med pH 7

0s/12T 1

Kemisk formel: C1 6H10N2N3207Sz
CAS-nr: 2783-94-0

[AS ]

Analysmetod (")

Bestdmning av totalhalten av fargdmnet para-

orange i fodertillsatsen:

— Spektrofotometri vid 485 nm och titrering
med titanklorid enligt vad som anges och
beskrivs i kommissionens forordning (EU)
nr 231/2012 (%) med hanvisning till Combined
compendium of food additive specifications (vol.
4, analytiska metoder) och monografi nr 11
(2011), Sunset Yellow FCF, frin FAO JECFA

Bestimning av halten para-orange i
foderblandningar:

— Vitskekromatografi med tandem-masspekt-
rometri (LC-MS/MS)

(") Ndrmare information om analysmetoderna finns pa referenslaboratoriets webbplats: https:|[joint-research-centre.ec.europa.cu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv.
() Kommissionens forordning (EU) nr 231/2012 av den 9 mars 2012 om faststillande av specifikationer for de livsmedelstillsatser som fortecknas i bilagorna II och III till Europaparlamentets och radets
forordning (EG) nr 1333/2008 (EUT L 83, 22.3.2012, s. 1).

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

€C0T’6'8
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KOMMISSIONENS GENOMFORANDEFORORDNING (EU) 20231713
av den 7 september 2023

om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei ATCC

PTA-5588, proteas framstillt av Bacillus subtilis CBS 148232 och alfa-amylas framstillt av Bacillus

licheniformis ATCC SD-6525 for slaktkycklingar, kycklingar som fods upp till virphéns och mindre

vanligt forekommande fjiderfiarter (innehavare av godkinnandet: Danisco (UK) Ltd som foretrids i
unionen av Genencor International B.V.)

(Text av betydelse for EES)

EUROPEISKA KOMMISSIONEN HAR ANTAGIT DENNA FORORDNING
med beaktande av fordraget om Europeiska unionens funktionssitt,

med beaktande av Europaparlamentets och ridets forordning (EG) nr 1831/2003 av den 22 september 2003 om
fodertillsatser ('), sarskilt artikel 9.2, och

av foljande skal:

(1)  Forordning (EG) nr 1831/2003 innehéller bestimmelser om godkinnande av fodertillsatser samt om de skl och
forfaranden som giller for sddana godkdnnanden.

(2)  En ansokan om godkinnande av ett preparat av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Trichoderma reesei ATCC PTA
5588, proteas (ocksd kint som subtilisin) framstillt av Bacillus subtilis ATCC SD-2107 och alfa-amylas framstallt av
Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 har limnats in i enlighet med artikel 7 i forordning (EG) nr 1831/2003. Till
ansokan bifogades de uppgifter och handlingar som krévs enligt artikel 7.3 i forordning (EG) nr 1831/2003.

(3)  Ansokan giller godkdnnandet av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei ATCC PTA-
5588, proteas framstillt av Bacillus subtilis ATCC SD-2107 och alfa-amylas framstillt av Bacillus licheniformis ATCC
SD-6525 som fodertillsats for slaktkycklingar, kycklingar som f6ds upp till virphons, virphons och mindre vanligt
forekommande fjaderfaarter i kategorin "zootekniska tillsatser” och i den funktionella gruppen “smaltbarhetsfor-
bittrande medel”.

(4)  Europeiska myndigheten for livsmedelssikerhet (livsmedelsmyndigheten) kunde i sitt yttrande av den 25 maj 2020 ()
inte dra ndgra slutsatser om sikerheten hos preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma reesei
ATCC PTA-5588, proteas framstillt av Bacillus subtilis ATCC SD-2107 och alfa-amylas framstallt av Bacillus
licheniformis ATCC SD-6525 for malgrupperna, konsumenterna, anvindarna och miljon. I sitt foljande yttrande av
den 6 januari 2023 (}) rapporterade livsmedelsmyndigheten emellertid att sokanden hade limnat ny information
om vissa av de begrinsningar som hade identifierats i yttrandet av den 25 maj 2020 samt meddelat att
produktionsstammen for proteas hade dndrats genom att Bacillus subtilis CBS 148232 hade ersatts av Bacillus subtilis
ATCC SD-2107, och konstaterade att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Trichoderma reesei ATCC PTA-
5588, proteas framstillt av Bacillus subtilis CBS 148232 och alfa-amylas framstillt av Bacillus licheniformis ATCC
SD-6525 under foreslagna anvindningsvillkor inte inverkar negativt pd djurs hilsa, konsumenters sikerhet eller
miljén. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksa att preparatet anses vara luftvigssensibiliserande och att den i
brist pd uppgifter inte kunde dra ndgra slutsatser om huruvida det kan vara irriterande for hud och 6gon eller
hudsensibiliserande. Livsmedelsmyndigheten konstaterade ocksd i sitt yttrande av den 6 januari 2023 med
hanvisning till sitt yttrande av den 25 maj 2020 att preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstillt av Trichoderma
reesei ATCC PTA-5588, proteas framstillt av Bacillus subtilis CBS 148232 och alfa-amylas framstillt av Bacillus
licheniformis ATCC SD-6525 ir effektivt i slaktkycklingar, kycklingar som f6ds upp till virphons och mindre vanligt
forekommande fjaderfdarter fram till virpning, men att den inte kunde dra ndgra slutsatser om effektiviteten for
virphons. Den ansdg att det inte behovs ndgra sirskilda krav pd 6vervakning efter utslippandet pd marknaden. Den
bekriftade dven den rapport om analysmetoden for fodertillsatsen i foder som limnats av det referenslaboratorium
som inrdttats genom forordning (EG) nr 1831/2003.

() EUTL 268, 18.10.2003,s. 29.
() EFSA Journal, vol. 18(2020):6, artikelnr 6165.
() EFSA Journal, vol. 21(2023):2, artikelnr 7816.
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(5)  Den 14 april 2023 drog sokanden tillbaka ans6kan om godkidnnande av preparatet for virphons.

(6)  Bedomningen av preparatet av endo-1,4-beta-xylanas framstallt av Trichoderma reesei ATCC PTA-5588, proteas
framstillt av Bacillus subtilis CBS 148232 och alfa-amylas framstillt av Bacillus licheniformis ATCC SD-6525 visar att
det uppfyller villkoren for godkdnnande i artikel 5 i férordning (EG) nr 1831/2003. Anvandningen av preparatet
bor dirfor godkdnnas. Kommissionen anser dessutom att limpliga skyddsdtgirder bor vidtas for att motverka
negativa effekter pa hilsan hos anvindare av tillsatsen.

(7)  De atgirder som foreskrivs i denna férordning ar forenliga med yttrandet fran stindiga kommittén for vixter, djur,
livsmedel och foder.

HARIGENOM FORESKRIVS FOLJANDE.

Artikel 1
Godkinnande

Det preparat i kategorin "zootekniska tillsatser” och den funktionella gruppen "smaltbarhetsforbattrande medel” som anges
i bilagan godkinns som fodertillsats, under forutsittning att de villkor som anges i den bilagan uppfylls.

Artikel 2
Ikrafttridande

Denna férordning trader i kraft den tjugonde dagen efter det att den har offentliggjorts i Europeiska unionens officiella tidning.

Denna forordning ar till alla delar bindande och direkt tillimplig i alla medlemsstater.

Utfdrdad i Bryssel den 7 september 2023.

Pi kommissionens vignar
Ursula VON DER LEYEN
Ordférande



BILAGA

Tillsatsens . i Hogsta
identifier- . Namn pd . Sammansittning, kemisk formel, Djurart eller Lagsta halt halt . . Godkinnandet
. innehavaren av Tillsats . ; . Ovriga bestimmelser ; .
ingsnum- godkannandet beskrivning, analysmetod djurkategori Aktivitet/kg helfoder med en giller till och med
mer vattenhalt pd 12 %
Kategori: zootekniska tillsatser. Funktionell grupp: smiltbarhetsférbittrande medel.
4a40 | Danisco (UK)Ltd, | Endo-1,4-beta- | Tillsatsens sammansdttning Slaktkycklingar Endo-1,4-beta- - . Ange foljande i bruks-| 28 september
som foretradsi | xylanas (EC Preparat av endo-1,4-beta- Kvekli xylanas 2 000 Uy anvisningen till tillsat- 2033
: - : ycklingar som 2 .
unionen av 3.2.1.8), proteas | xylanas framstllt av Trichoderma fod i p 4000 U sen och forblandning-
Genencor (EC 3.4.21.62)  |reesei ATCC 0es u}l: pu roteas ? en: lagringsvillkor och
International B.V. | och alfa-amylas | PTA-5588, proteas framstillt av varphons Alfa-amylas 200 stabilitet vid virmebe-
(EC 3.2.1.1) Bacillus subtilis CBS 148232 och | Mindre vanligt U, handling.
alfa-amylas framstillt av Bacillus | forekommande . For anvindare av till-
licheniformis ATCC SD-6525. fjaderfaarter satsen och forbland-
Minsta aktivitet: avsedda for slakt ningarna ska foderfo-
Endo-1,4-beta-xylanas: 20 000 | eller som fods retagare faststilla
Ux (/g upp for virpning driftsrutiner och orga-

Proteas: 40 000 Uy (/g
Alfa-amylas: 2 000 Uy ()/g
Fast form

Beskrivning av den aktiva substansen
Endo-1,4-beta-xylanas (EC
3.2.1.8) framstillt av Trichoderma
reesei ATCC

PTA-5588, proteas (EC
3.4.21.62, dven kint som
subtilisin) framstllt av Bacillus
subtilis CBS 148232 och alfa-
amylas (EC 3.2.1.1) framstillt av
Bacillus licheniformis ATCC
SD-6525

nisatoriska  tgdrder
for att hantera potenti-
ella risker som kan
uppstd vid anvind-
ning. Nar dessa risker
inte kan elimineras ge-
nom siddana rutiner
och atgirder ska till-
satsen och forbland-
ningarna  anvindas
med personlig skydds-
utrustning, inklusive
andningskydd, 6gon-
skydd och hudskydd.
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[AS ]

Surupn efpIjo suauomun exsdoing

€5l 1



Tillsatsens o

. . Namn pa

identifier- | .

inesnum innehavaren av
8 godkdnnandet
mer

Tillsats

Sammansttning, kemisk formel,
beskrivning, analysmetod

Djurart eller
djurkategori

Hogsta
alder

Lagsta halt

Hogsta
halt

Aktivitet/kg helfoder med en
vattenhalt pd 12 %

Ovriga bestimmelser

Godkinnandet
giller till och med

Analysmetod ()

Bestimning av halten
endo-1,4-beta-xylanas i
fodertillsatsen, forblandningar
och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod baserad pa
enzymatisk hydrolys av xylanas
av vetearabinoxylansubstrat
tvirbundet med azurin vid ett
ph-virde pa 4,2 och en
temperatur pa 50 °C
Bestdmning av halten proteas i
fodertillsatsen, férblandningar
och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod baserad pa
enzymatisk hydrolys av proteas
av ett firgat tvarbundet
kaseinsubstrat vid ett ph-virde pd
10,0 och en temperatur pa 50 °C
Bestdmning av halten alfa-amylas
i fodertillsatsen, forblandningar
och foderblandningar:
Kolorimetrisk metod baserad pa
enzymatisk hydrolys av amylas
av ett substrat av
stirkelsepolymer tvirbundet
med azurin vid ett ph-virde pa
8,0 och en temperatur pa 40 °C

(") En enhet (U) av endo-1,4-beta-xylanasaktivitet (Ux) motsvarar den méingd enzymer som per minut frisdtter 0,48 mikromol reducerande sockerarter, uttryckt som xylosekvivalenter, frin vetearabinoxylan-
substrat vid ett pH-varde pé 4,2 och en temperatur pa 50 °C.
(*) En enhet proteasaktivitet (Up) motsvarar den miangd enzymer som per minut frigér 2,3 mikrogram fenolforeningar, uttryckt som tyrosinekvivalenter, frdn ett kaseinsubstrat vid ett pH-vdrde pa 10,0 och en

temperatur pd 50 °C.

(*) En enhet (U) alfa-amylasaktivitet (U,) motsvarar den méingd enzym som kravs for att vid ett dverskott av alfaglukosidas per minut frisitta 0,20 mikromol av glukosidbindningar, uttryckt som p-nitrofenolekvi-

valenter, fran ett maltoheptasoidsubstrat vid ett ph-virde pé 8,0 och en temperatur pd 40 °C.

(*) Nérmare information om analysmetoderna finns pd referenslaboratoriets webbplats: https:/[joint-research-centre.ec.europa.eu/eurl-fa-eurl-feed-additives/eurl-fa-authorisation/eurl-fa-evaluation-reports_sv
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AKTER SOM ANTAS AV ORGAN SOM INRATTATS
GENOM INTERNATIONELLA AVTAL

Endast Uneces texter i original har bindande folkrittslig verkan. Denna foreskrifts status och dagen for dess ikrafttridande
bor kontrolleras i den senaste versionen av Uneces statusdokument TRANS/WP.29/343, som finns pa https://unece.org/
status-1958-agreement-and-annexed-regulations

FN-foreskrift nr 92 - Enhetliga bestimmelser om godkinnande av icke-ursprungliga ersittande
avgasljuddimpningssystem (NORESS) for fordon av kategorierna L, L, L; L, och L; med avseende pa
ljudemission [2023/1714]

Inbegripet all giltig text till och med:
Andringsserie 02 — dag for ikrafttridande: 15 oktober 2019

Detta dokument tillhandahélls endast i informationssyfte. Den giltiga och rittsligt bindande texten ar ECE/TRANS/WP.29/
2019/7.
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1. Tillimpningsomrade

Denna FN-foreskrift giller icke-ursprungliga ersittande avgasljuddimpningssystem for fordon av kategorierna
L;, L, Ls, Ly och Ls ().

2. Definitioner

I denna FN-foreskrift giller foljande definitioner:

2.1 icke-ursprungligt ersittande avgasljuddampningssystem eller komponenter i detta system: ett system av en annan typ dn
den som var monterad pé fordonet vid godkinnande eller utdkning av godkinnande. Det kan endast anvindas
som ett ersittande avgas- eller juddimpningssystem.

Akronymen NORESS betecknar ett icke-ursprungligt ersittande avgasljuddimpningssystem.

22 komponent i icke-ursprungligt ersittande avgasljudddmpningssystem: en av de olika komponenter som tillsammans
utgor avgasljuddampningssystemet (2).

2.3 icke-ursprungliga ersittande avgasljuddampningssystem av olika typer: ljudddmpningssystem som skiljer sig vasentligt
at i avseenden som foljande:

a) Deras komponenter har olika handelsnamn eller varumirken.

b) Egenskaperna hos de material som en komponent utgérs av ar olika, eller ocksd har komponenterna olika
form eller storlek; en dndring som giller beldggning (zinkbeldggning, aluminiumbeldggning osv.) anses inte
vara en dndring av typ.

¢) Minst en komponents funktionssitt skiljer sig at.

d) Deras komponenter har kombinerats pa olika sitt.

2.4 icke-ursprungligt ersattande avgasljuddimpningssystem (NORESS) eller komponent darav: varje del i avgasljuddamp-
ningssystemet enligt definitionen i punkt 2.1 som &r avsedd fér anvindning pa ett fordon och som inte &r en del
av den typ som var monterad pé fordonet nir det limnades in for typgodkinnande enligt FN-foreskrift nr 9,
FN-foreskrift nr 41 eller FN-foreskrift nr 63.

2.5 godkdnnande av ett NORESS-system eller komponenter darav: godkidnnande av hela eller en del av ett
ljudddmpningssystem som kan anpassas till en eller flera angivna typer av fordon, som omfattas av denna
FN-foreskrifts tillimpningsomrade, vad giller begrinsning av deras ljudniva.

2.6 fordonstyp: fordon som omfattas av denna FN-foreskrifts tillimpningsomrade och som inte skiljer sig at nar det
giller foljande visentliga egenskaper:

a) Motortyp (tva- eller fyrtakts, med fram- och dtergdende kolvar eller rotationskolvar, cylinderantal och
cylindervolym, antal och typ av forgasare eller insprutningssystem, ventilarrangemang, maximal nettoeffekt
och motsvarande motorvarvtal). For rotationskolvmotorer bor cylindervolymen anses vara dubbelt sd stor
som kammarens volym.

b) Drivlina, i synnerhet véxlarnas antal och utvixlingsforhéllande och slutligt utvixlingsforhéllande.

) Antal, typ och utformning av avgasljuddimpningssystem.

2.7 nominellt motorvarvtal: det varvtal vid vilket motorn utvecklar den nominella hogsta nettoeffekt som anges av
tillverkaren ().

Symbolen n,,.q betecknar det numeriska vérdet for det nominella motorvarvtalet uttryckt i varv per minut.

() Enligt definitionen i den konsoliderade resolutionen om fordonskonstruktion (R.E.3) (ECE[TRANS/WP.29/78/Rev.6, punkt 2).

(%) Dessa komponenter dr i synnerhet avgasgrenréret, den egentliga ljudddmparen, expansionskammaren och resonatorn.

() Om den nominella hogsta nettoeffekten uppnas vid flera motorvarvtal anvinds i denna foreskrift det nominella motorvarvtalet som
det hogsta motorvarvtal vid vilket den nominella hogsta nettoeffekten uppnas.
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3. Ansokan om godkinnande

3.1 Ansékan om godkinnande av ett NORESS-system eller komponenter dirav ska limnas in av tillverkaren eller av
tillverkarens behoriga ombud.

3.2 Ansokan ska atfoljas av nedanstdende dokument i tre exemplar och f6ljande upplysningar:

a) En beskrivning av den eller de fordonstyper som NORESS-systemet eller komponenterna dr avsedda att
monteras pd, med avseende pd de egenskaper som avses i punkt 2.6. Nummer och/eller symboler som
identifierar motortyp och fordonstyp ska anges, om sa kravs tillsammans med metereykelns fordonets
typgodkinnandenummer.

b) En beskrivning av det kompletta NORESS-systemet som visar varje komponents relativa placering samt
anvisningar om komponenternas hopsattning.

¢) Detaljerade ritningar over varje NORESS-komponent sd att den enkelt kan lokaliseras och identifieras samt en
specifikation av de material som anvénts. Ritningarna ska dven visa platsen for det obligatoriska anbringandet
av godkdnnandenumret.

3.3 Pé begiran av den tekniska tjanst som utfor provningarna for godkidnnande ska NORESS-tillverkaren limna in
foljande:

a) Tvd provexemplar av NORESS-systemet eller dess komponenter som ansokan avser.

b) Ett provexemplar av det ursprungliga avgasljuddimpningssystem som var monterat pd fordonet ndr det
ldmnades in for typgodkinnande.

c) Ett provfordon som dr representativt for den typ som NORESS-systemet ska monteras pd. Vid métning av
ljudemission i enlighet med de metoder som beskrivs i bilaga 3 (inklusive alla relevanta dndringar) till
EN-foreskrift nr 9, FN-foreskrift nr 41 eller FN-foreskrift nr 63 ska detta fordon uppfylla f6ljande villkor:

i) Om fordonet ar av en typ for vilken godkdnnande har utfirdats i enlighet med kraven i FN-foreskrift nr 9,
41 eller 63:

a) Under provning i rorelse far ljudnivin inte Gverstiga det grinsvirde som anges i den relevanta
FN-foreskriften med mer dn 1 dB(A).

b) Under provning av stillastdende fordon fir ljudnivdn inte overstiga den nivd som bestimts under
godkinnandet och anges pa tillverkarskylten med mer 4n 3 dB(A).

ii) Om fordonet inte 4r av en typ for vilken godkdnnande har utfirdats i enlighet med relevant FN-foreskrift
far ljudnivén inte overstiga det gransvirde som var tillimpligt nir fordonet for forsta gdngen togs i bruk
med mer dn 1 dB(A).

4. Mirkningar
4.1 Varje komponent i NORESS-systemet, med undantag for ror och monteringstillbehor, ska vara forsedda med
foljande:

a) Handelsnamn eller varumarke for tillverkaren av NORESS-systemet eller dess komponenter.

b) Tillverkarens handelsbeteckning.
4.2 Mirkningarna ska vara latt ldsbara, outplénliga och dven synliga pd den plats dir NORESS-systemet dr monterat.

4.3 NORESS-systemet ska mirkas av tillverkaren, med uppgift om den eller de typer av fordon som godkinnandet
har beviljats for.

4.4 En komponent kan ha flera godkdnnandenummer om den godkints som en komponent i flera ersittande
avgassystem.

4.5 Det ersittande avgassystemet ska levereras i ett emballage eller vara forsett med en etikett som bada ska innehélla
foljande uppgifter:

a) Handelsnamn eller varumirke for tillverkaren av det ersittande ljuddimpningssystemet och dess
komponenter.
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b) Adress till tillverkaren eller tillverkarens ombud.

¢) En forteckning 6ver fordonsmodeller som det ersittande ljuddimpningssystemet ar avsett for.

4.6 Tillverkaren ska tillhandahalla foljande:
a) Detaljerade anvisningar om korrekt metod f6r montering pa fordonet.
b) Anvisningar om hantering av ljuddimpningssystemet.

¢) En forteckning 6ver komponenter med numren for motsvarande delar, undantaget fastsittningsanordningar.

4.7 Godkdnnandemarket.
5. Godkinnande
5.1 Om det NORESS-system eller den komponent ddrav som ldmnats in for godkdnnande enligt denna FN-foreskrift

uppfyller kraven i punkt 6 nedan ska godkdnnande for den aktuella typen beviljas.

5.2 Varje godkind NORESS-typ ska tilldelas ett godkinnandenummer. De tvd forsta siffrorna i numret (for
ndrvarande 01 for dndringsserie 01 till FN-foreskriften) ska hanvisa till den dndringsserie (innehallande de
senaste storre tekniska dndringarna av FN-foreskriften) som giller vid tidpunkten for utfirdandet av
godkdnnandet. Samma parter i overenskommelsen fir inte tilldela samma nummer till en annan typ av
NORESS-system eller komponent som har konstruerats for samma typ eller typer av fordon.

53 Uppgifter om godkidnnande, utékning av eller avslag pé ans6kan om godkdnnande for ett NORESS-system eller
en komponent dirav enligt denna FN-foreskrift ska meddelas de parter i overenskommelsen som tillimpar
denna FN-foreskrift, med hjilp av ett formulir som Overensstimmer med mallen i bilaga 1 till denna
FN-foreskrift.

5.4 P4 varje NORESS-system och komponent dirav som 6verensstimmer med en typ som har godkénts enligt denna
FN-foreskrift ska ett internationellt godkdnnandemirke anbringas bestdende av foljande:

a) En cirkel som omger bokstaven E, {6ljd av det sirskiljande numret for det land som beviljat godkidnnandet (%).

b) Numret pad denna FN-foreskrift foljt av bokstaven R, ett bindestreck och godkdnnandenumret till hoger om
den cirkel som foreskrivs i led a.

¢) Godkdnnandenumret ska anges pd godkinnandeformuliret, tillsammans med den metod som anvinds for
godkidnnandeprovningar.

5.5 Godkinnandemarket ska vara ldtt lisbart nir NORESS-systemet 4r monterat pd fordonet, och det ska vara
outplénligt.

5.6 En komponent far mirkas med mer 4n ett godkdnnandenummer om den har godkénts som en del av mer 4n ett
NORESS-system. I sd fall behover cirkeln inte upprepas. I bilaga 2 till denna FN-foreskrift finns ett exempel pa
godkdnnandemarket.

6. Specifikationer

6.1 Allménna specifikationer

Ljudddmparen ska vara utformad, konstruerad och kunna monteras pd sa sitt att

a) fordonet under normala anvandningsforhdllanden uppfyller kraven i denna FN-foreskrift, oavsett eventuella
vibrationer det kan utsittas for,

(*) De sirskiljande numren for parterna i 1958 drs Gverenskommelse dterges i bilaga 3 till den konsoliderade resolutionen om
fordonskonstruktion (R.E.3) (ECE/TRANS/WP.29/78/Rev.6).
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b) den visar rimlig bestindighet mot den korrosion som den utsitts for, med beaktande av normala
anvindningsforhallanden for fordonet,

¢) den markfrigdng som den ursprungligen monterade ljudddmparen ger och fordonets méjliga lutning inte
minskas,

d) yttemperaturen inte dr orimligt hog,

e) dess kanter inte dr vassa eller taggiga, och det finns tillrdckligt med utrymme for stotdimpare och fjadrar,
f) det finns tillrickligt med fritt utrymme for fjaderelement,

g) det finns ett tillrickligt sikerhetsavstand till ror,

h) den ir dverkanssiker pa ett sitt som ar forenligt med klart definierade underhalls- och monteringskrav.

6.2 Specifikationer for ljudnivaer

Den akustiska verkningsgraden hos NORESS-systemet eller komponenter dirav ska kontrolleras med hjilp av de
metoder som beskrivs i FN-foreskrift nr 9, 41 eller 63. Vid tillimpningen av denna punkt ska hanvisning goras
till den dndringsserie till FN-foreskrift nr 92 som gillde vid tidpunkten for typgodkinnandet av det nya
fordonet. Om NORESS-systemet eller dess komponenter monteras pd det fordon som beskrivs i punkt 3.3 ¢ ska
de ljudnivéer som uppnés med de tvd metoderna (stillastdende fordon och fordon i rorelse) uppfylla f6ljande
villkor:

De far inte overstiga de virden som uppmiitts i overensstimmelse med kraven i punkt 3.3 ¢, fér samma fordon
utrustat med det ursprungliga ljuddimpningssystemet under provningen med fordonet i rorelse och elfer
provningen med stillastdende fordon.

6.3 Ytterligare krav

6.3.1 Bestimmelser om skydd mot manipulation

NORESS-systemet eller dess komponenter ska vara konstruerade pé s sitt att det inte gér att avldgsna bafflar,
utloppskoner eller andra delar vars primira funktion dr att ingd som en del av ljuddimpar- eller
expansionskammare. Om en sidan del mdste ingd ska fastsittningsmetoden vara sddan att borttagning forsvdras
(t.ex. ska vanliga skruvfisten undvikas), och delen ska monteras pa ett sitt som gor att borttagning orsakar
permanent/odterkallelig skada pa enheten.

6.3.2 NORESS-system med flera ligen

NORESS-system med flera, manuellt eller elektroniskt justerbara, driftligen som kan viljas av foraren ska
uppfylla alla krav i samtliga driftligen. De ljudnivder som registreras ska vara fran driftliget med de hogsta
ljudnivderna.

6.3.3 Forbud mot manipulationsanordningar

NORESS-tillverkaren fér inte avsiktligt d4ndra, anpassa eller anvinda anordningar eller forfaranden som endast
syftar till att ljudemissionskraven i denna FN-foreskrift ska kunna uppfyllas och som inte anvinds vid normal
korning pé vig.

6.3.4 Ytterligare bestimmelser om ljudemission (ASEP)

6.3.4.1  ASEP-kraven ska ocksa vara uppfyllda for NORESS-systemet om det 4r avsett att anvindas pa fordon som har
typgodkints enligt en dndringsserie till FN-foreskrift nr 41, dir ASEP ingick i det utfirdade typgodkinnandet av
fordonet.

Om ASEP madste provas ska dessa provningar och nédvindiga férhandsprovningar utforas i enlighet med den
andringsserie till FN-foreskrift nr 41 som lag till grund for det utfirdade typgodkdnnandet av fordonet.
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6.3.4.2  Om NORESS-systemet har olika ldgen eller variabel geometri mdste det dven utféra ASEP-provningarna enligt
FN-foreskrift nr 41, om det &r avsett att anvandas pd fordon som har typgodkints enligt en dndringsserie till
FN-foreskrift nr 41, dir ASEP inte ingick i det utfirdade typgodkdnnandet av dessa fordon.

Dessa ASEP-provningar och nodvindiga forhandsprovningar ska utforas i enlighet med den faktiska
andringsserien till FN-foreskrift nr 41, som ar den faktiska grunden for utfirdande av typgodkdnnanden av
dessa fordon.

Det NORESS-utrustade fordonets ljudemission vid normalt férekommande korférhéllanden pd vig som skiljer
sig frdn de forhéllanden under vilka typgodkdnnandeprovningen enligt bilaga 3 och bilaga 7 till FN-foreskrift
nr 41 utforts, far inte avvika fran provningsresultaten pa ett betydande sitt.

6.3.4.3 De ASEP-provningar som avses i 6.3.4.2 maste goras i jimforelse med varandra pa ett fordon som forst ar
utrustat med den ursprungliga avgasljuddimparen och sedan NORESS-systemet (dvs. tvd pd varandra f6ljande
provningar). Vid ASEP-provningen av fordonet utrustat med den ursprungliga avgasljudddmparen ska fordonet
vara i normalt driftsldge for anvindning pa vdg (samma driftslige som for typgodkinnande av fordonet med
avseende pé ljudemission). Det enda syftet med dessa provningsresultat 4r att utgora en grund for jamforelse
med ASEP-provningsresultaten for fordonet utrustat med NORESS-systemet.

Under dessa provningar kan NORESS-systemets ljudtrycksniva for varje provningsforhéllande ha hogst samma
ljudtrycksnivd som madtningen av det fordon som &r utrustat med den ursprungliga avgasljudddmparen i
godkant lage.

6.3.4.4 Om provningar avseende 6.3.4.1 eller 6.3.4.2 ska utforas for NORESS-system utan flera, manuellt eller
elektroniskt justerbara, driftligen som kan viljas av foraren eller utan variabel geometri ska det fordon som
beskrivs i punkt 3.3. ¢ anvindas.

6.3.4.5 Om ASEP-provningar avseende 6.3.4.1 eller 6.3.4.2 ska utforas for NORESS-system som ir utrustade med flera,
manuellt eller elektroniskt justerbara, driftligen som kan viljas av foraren eller med variabel geometri ska varje
fordonstyp som omfattas av ansokan om godkinnande for NORESS-systemet provas i fordonets och NORESS-
systemets alla valbara lagen.

6.3.4.6  ASEP-provningar avseende 6.3.4.4 kan utforas av NORESS-tillverkaren.

ASEP-provningar avseende 6.3.4.5 ska utforas av den tekniska tjansten. Provningsresultaten av dessa métningar
av det ursprungliga och det NORESS-utrustade fordonet och alla relevanta uppgifter frdn dessa provningar ska
anges i provningsrapporten fran den tekniska tjansten.

6.3.4.7  Typgodkinnandemyndigheten far begdra relevanta provningar for att kontrollera att NORESS-systemet uppfyller
ovannimnda krav i punkt 6.3.4.1-6.3.4.6. Under dessa provningar kan typgodkidnnandemyndigheten ocksd
kontrollera programvaran i NORESS-systemets styrenheter, som ar utrustade med flera, elektroniskt justerbara,
driftligen som kan viljas av foraren eller med variabel geometri.

6.3.4.8  Tillverkaren ska ut6ver den tekniska tjanstens provningsrapport limna en forklaring i 6verensstimmelse med
bilaga 4 till denna FN-foreskrift om att NORESS-systemet eller komponenterna som ska godkinnas uppfyller de
ytterligare ljudemissionskrav som anges i dndringsserien till FN-foreskrift nr 41.

Nir det galler NORESS-system som ir utrustade med flera, manuellt eller elektroniskt justerbara, driftligen som
kan viljas av foraren eller med variabel geometri ska NORESS-tillverkaren skicka ett kompletterande dokument
till godkidnnandemyndigheten, med detaljerade principer och kontroll av NORESS-systemet i enlighet med
punkt 6.3.4.9.

6.3.4.9 Kompletterande dokumentation for NORESS-system som dr utrustade med flera, manuellt eller elektroniskt
justerbara, driftligen som kan viljas av foraren eller med variabel geometri.

6.3.4.9.1 Det kompletterande dokumentationsmaterial som krivs enligt punkt 6.3.4.8 och som gor det mojligt for
godkidnnandemyndigheten att utvirdera strategin eller strategierna for ljudemissionsbegransning for att
sikerstilla att NORESS-systemet fungerar korrekt.
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Det ska bestd av f6ljande tvé delar:
a) Formell kompletterande dokumentation som pé begéran far goras tillganglig for berérda parter.

b) Utokad kompletterande dokumentation som ska vara sekretessbelagd.

6.3.4.9.2 Den formella kompletterande dokumentationen kan vara kortfattad, forutsatt att den visar att alla parametrar for
att kontrollera NORESS-system har identifierats. Den kompletterande dokumentationen ska beskriva NORESS-
systemets funktionella drift. Godkdnnandemyndigheten ska behalla detta dokumentationsmaterial.

6.3.4.9.3 Den utokade kompletterande dokumentationen ska innehdlla uppgifter om tillimpningen av alla ytterligare
strategier for ljudemission och grundstrategi for ljudemission, inbegripet en beskrivning av de parametrar som
modifieras av eventuella ytterligare strategier for ljudemission och de grinsvillkor under vilka de ytterligare
strategierna for ljudemission &r aktiva, samt uppgift om vilken ytterligare strategi for ljudemission och
grundstrategi for ljudemission som sannolikt kommer att vara aktiva enligt de provningsforfaranden som anges
i det tillimpliga ASEP-kravet i FN-foreskrift nr 41. Det utokade dokumentationsmaterialet ska omfatta alla
driftslagen.

Det utdkade dokumentationsmaterialet ska hallas strikt konfidentiellt. Godkinnandemyndigheten ska behélla
detta dokumentationsmaterial.

6.4 Mitning av fordonets prestanda

6.4.1 NORESS-systemet eller dess komponenter ska vara sddana att fordonets prestanda kan jimforas med den som
uppnds med det ursprungliga ljuddimpningssystemet eller komponenter dérav.

6.4.2 NORESS-systemet eller, om tillverkaren s viljer, komponenterna dirav, ska jimforas med ett ursprungligt
ljudddmpningssystem eller komponenter, som ocksa r nya, som i det efterféljande monteras pa det fordon som
avses i punkt 3.3 c.

6.4.3 Kontrollen ska utforas genom mitning av den resulterande kurvan i enlighet med punkt 6.4.1 eller 6.4.2. Den
hogsta effekt och det motorvarvtal vid hogsta effekt som uppmits med NORESS-systemet far inte overstiga den
nettoeffekt och det motorvarvtal som uppmats med det ursprungliga avgassystemet under de forhallanden som
anges nedan med mer 4n * 5 procent.

6.4.4 Provningsmetod

6.4.4.1 Metod for provning av motor

Mitningarna ska utfoéras pd motorn i det fordon som avses i punkt 3.3. ¢, om motorn ir ansluten till en
dynamometer.

6.4.4.2  Metod for provning av fordon

Mitningarna ska utféras pé det fordon som avses i punkt 3.3 c. De virden som erhdlls med det ursprungliga
ljudddmpningssystemet ska jimforas med dem som erhalls med NORESS-systemet. Provningen ska utforas pd
en rulldynamometer.

6.5 Ytterligare bestimmelser om NORESS-systemet eller dess komponenter som ar fyllda med fibermaterial

Anvindningen av absorberande fibermaterial ska tilldtas i konstruktionen av NORESS-systemet endast om
kraven i bilaga 3 r uppfyllda.

6.6 Bed6mning av utsldpp av féroreningar fran fordon som ér utrustade med ersittande ljuddimpningssystem
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Det fordon som avses i punkt 3.3 ¢ med det icke-ursprungliga ersittande avgasljuddimpningssystem (NORESS)
av den typ som ansokan om godkdnnande giller, ska uppfylla kraven gillande fororeningar i enlighet med
fordonets typgodkidnnande. Bevisningen ska finnas dokumenterad i provningsrapporten.

7. Andring och utékning av godkinnande av NORESS-system och utékning av godkénnande

7.1 Varje dndring av typen av NORESS-system eller dess komponenter ska rapporteras till den typgodkinnande-
myndighet som godkant NORESS-typen. Myndigheten far dd antingen

a) konstatera att dndringarna sannolikt inte fir ndgon nimnvird ogynnsam effeke, eller

b) begira ytterligare en provningsrapport frdn den tekniska tjdnst som ansvarar for att utfora provningarna.

7.2 Tillverkaren av NORESS-systemet eller komponenten dérav eller tillverkarens behoriga ombud fir ansoka om att
den typgodkdnnandemyndighet som har beviljat godkdnnandet av NORESS-systemet for en eller flera typer av
fordon ut6kar godkdnnandet till ytterligare fordonstyper. Det forfarande som beskrivs i punkt 3 ska anvéndas.

7.3 Bekriftelse eller avslag pd ansokan, med angivande av dndringarna, ska meddelas pé det sitt som anges i punkt
5.3 till de parter i 6verenskommelsen som tillimpar denna FN-foreskrift.

7.4 Den behoriga myndighet som utfirdar utékningen av godkannandet ska tilldela varje meddelandeblankett som
upprittats for en sddan ut6kning ett serienummer.

8. Produktionsoverensstimmelse

Forfarandena for kontroll av produktionséverensstimmelse ska 6verensstimma med dem som faststills i tillagg
2 till 6verenskommelsen (E/ECE[324-E/ECE[TRANS/505/Rev.2), med foljande krav:

a) Ett NORESS-system som dr godkint enligt denna FN-foreskrift ska vara tillverkat sa att det Gverensstimmer
med den godkinda typen genom att kraven i punkt 6 uppfylls.

b) Innehavaren av godkdnnandet ska for varje NORESS-typ sdkerstilla att minst de provningar som foreskrivs i
punkt 6 i denna FN-foreskrift utfors.

¢) Den myndighet som beviljat typgodkidnnandet fir nir som helst granska de metoder f6r kontroll av
overensstimmelse som tillimpas vid varje produktionsanldggning. I normalfallet ska sddan granskning ske
en gang vartannat dr.

d) Produktionen anses uppfylla kraven i denna FN-foreskrift om bestimmelserna i FN-foreskrifter nr 9, 41
och 63, som motsvarar fordonstypen, dr uppfyllda, och om ljudnivdn, uppmitt med den metod som
beskrivs i de aktuella FN-foreskrifterna, under provning i rorelse inte med mer dn 3 dB(A) Gverstiger den
ljudnivd som uppmiitts under typgodkinnandet och inte med mer 4n 1 dB(A) dverstiger de gransvirden som
foreskrivs i FN-foreskrifter nr 9, 41 och 63, beroende pa vad som ir tillimpligt.

9. Pafoljder vid bristande produktionsoverensstimmelse

9.1 Det godkdnnande som beviljats for en typ av NORESS-system eller dess komponenter i enlighet med denna
FN-foreskrift kan &terkallas om kraven i punkt 8 inte uppfylls, eller om NORESS-systemet eller dess
komponenter underkinns i de provningar som foreskrivs i punkt 8. b.

9.2 Om en av de parter i overenskommelsen som tillimpar denna FN-foreskrift terkallar ett godkdnnande som den
tidigare har beviljat ska den omedelbart rapportera detta till ovriga parter i 1958 ars Gverenskommelse som
tillimpar denna FN-foreskrift, med hjilp av ett formuldr som 6verensstimmer med mallen i bilaga 1 till denna
FN-foreskrift.
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10. Slutgiltigt upphorande av produktionen

En innehavare av ett godkinnande som slutgiltigt upphor med sin produktion av en typ av ersittande
ljudddmpningssystem eller komponenter dirav enligt denna FN-foreskrift ska underrdtta den myndighet som
beviljade godkinnandet, som i sin tur ska rapportera detta till dvriga parter i 1958 ars 6verenskommelse som
tillimpar denna FN-foreskrift, med hjilp av en kopia av det formulir som overensstimmer med mallen i bilaga
1 till denna FN-foreskrift.

11. Namn- och adressuppgifter for typgodkdnnandemyndigheter och for de tekniska tjdnster som ansvarar for att
utfora godkdnnandeprovningar

De parter i 1958 ars overenskommelse som tillimpar denna FN-foreskrift ska meddela Forenta nationernas
sekretariat namn- och adressuppgifter for de tekniska tjanster som ansvarar for godkdnnandeprovningarna och
for de typgodkinnandemyndigheter som beviljar godkdnnande och till vilka blanketter om beviljat, utokat, ej
beviljat eller aterkallat godkdnnande eller om slutgiltigt upphorande av produktionen som utfirdats i andra
lander ska sindas.

12. Overgéngsbestimmelser

12.1 Fran och med den dag dé dndringsserie 02 till denna FN-foreskrift officiellt trader i kraft fir ingen av de parter i
overenskommelsen som tillimpar denna FN-foreskrift vigra att bevilja eller vdgra att godta typgodkinnanden
enligt dndringsserie 02 till denna FN-foreskrift.

12.2 Fran och med tolv médnader efter dagen for ikrafttradandet av dndringsserie 02 ska de parter i Gverenskommelsen
som tillimpar denna FN-foreskrift bevilja godkdnnanden endast om den typ av komponent eller separat teknisk
enhet som ska godkinnas uppfyller kraven i dndringsserie 02 till denna FN-foreskrift.

12.3 Fran och med 24 manader efter dagen for ikrafttradandet ska de parter i Gverenskommelsen som tillimpar denna
FN-foreskrift bevilja utokning av gillande godkinnanden endast om den typ av komponent eller separat teknisk
enhet som ska godkédnnas uppfyller kraven i dndringsserie 02 till denna FN-foreskrift.

12.4 Aven efter det att dndringsserie 02 till denna FN-foreskrift har tritt i kraft ska godkdnnanden av komponenter
och separata tekniska enheter enligt foregdende dndringsserie till denna FN-foreskrift fortsitta att vara giltiga
och parter i 6verenskommelsen som tillimpar denna FN-foreskrift ska fortsitta att godta dem.
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BILAGA 1

MEDDELANDE

DEL A

NORESS-system till fordonstyper som godkints enligt dndringsserie 04 till FN-foreskrift nr 41
(Maximiformat: A4 (210 x 297 mm)

utfirdat av:  Myndighetens namn:

om () beviljat godkdnnande
utokat godkdnnande
¢j beviljat godkinnande
aterkallat godkdnnande

slutgiltigt upphérande av produktionen

av en fordonstyp med avseende pa en typ av NORESS-system eller komponent ddrav i enlighet med FN-foreskrift nr 92.

Godkidnnande nr ... UtOKNING NI . .eeeiee e
1. Fordonets handelsnamn eller varumarke: ......... ..o i
B 1o < 7 4 PN
3. Tillverkarens namn 0ch adress: .........o.oiuiitiit it
4. Namn- och adressuppgifter for tillverkarens eventuella ombud: ...
5. Motor

5.1 THIVETKATE: ..ottt
0 1
5.3 0 MOdell: .ot
5.4  Nominell hogsta nettoeffekt: ..., KWvid oo min?
5.5  Typ av motor (gnisttindning, kompressionstindning 0Sv.) (3): .....ooueiiniiiiiiii e

5.6  Motortyp: tvatakt/fyrtakt®
5.7 CYHNAErvOLYIML: . ..ttt e cm’
6. Transmission

() Sarskiljande nummer for det land som beviljat/utokat/ej beviljat/aterkallat godkinnandet (se bestimmelserna om godkdnnande i
foreskriften).

() Stryk det som inte ar tillimpligt.

() Om en icke-konventionell motor anvinds bor detta anges.
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6.1  Typ av transmission: icke-automatisk vixelladajautomatisk vaxelldda: ...
6.2 ANtal VARIAI: ..o

7. Utrustning

7.1  Ljuddimpare

7.1.1 Tillverkare eller behorigt ombud (i forekommande fall): ..........c..o i
702 MOl Lo e
713 TYP: o i enlighet med ritning nr ...

7.2 Inloppsljudddimpare

7.2.1 Tillverkare eller behorigt ombud (i forekommande fall): ...
7.2.2 Modell: Lo
723 TPP: et ienlighet med ritning nr...........ooooiiiiiiiiii

8. Vixlar som anvints for provning av motorcykel i rorelse: ...........ooiiiiiiiii i
9.  Slutliga utvixlingsforhdllanden: ... ... ...
10.  ECE-typgodkannandenummer fOr dack: ... ..o

Om detta inte ér tillgangligt ska foljande uppgifter limnas:

10.1 Dacktillverkare: ...
10.2 Handelsbeteckningar for dicktypen (per axel) (t.ex. handelsnamn, hastighetsindex, belastningsindex): ................
10.3 Dackdimension (Per axel): .....o.eotiit i e
10.4 Annat typgodkdnnandenummer (i forekommande fall): ......... .o

11.  Vikter

11.1 Hogsta tilldtna bruttoviKe: ... ..o kg
11,2 PrOVIINESVIKE: © o ue ettt e e e e e e e ettt e e e kg
11.3  Effekt/vikt-forhallande (PMR): ...ttt
12, Fordonets JAngd: ... ..o.uoeiit e m
12,1 ReferenSIANGd et « v vnnentet et e e e m

13.  Fordonshastigheter vid mitningar med vixel (i)

13.1 Fordonshastighet i borjan av accelerationen (medelvardet for 3 korningar) med véxel (i): .................... km/tim
13.2 Foraccelerationslingd med VAXel (I): «...oueninnitint i e m
13.3 Fordonshastighet vpp (medelvirdet for 3 korningar) med véxel (i) .....o.ovvveiiiiiiiiiii km/tim
13.4 Fordonshastighet vgp (medelvdrdet for 3 korningar) med vaxel (i): .......o.ovueiiiiiiiiiiii, km/tim

14.  Fordonshastigheter vid métningar med vixel (i + 1) (om tillimpligt)
14.1 Fordonshastighet i borjan av accelerationen (medelvirdet for 3 korningar) med vixel (i +1): ................ km/tim

14.2 Foraccelerationslangd med vAXel (1 + 1): .. oonuiniie it m
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14.3 Fordonshastighet vpp (medelvardet for 3 korningar) med vaxel (i+ 1): ....ooveeiiniiiiiiiii e, km/tim
14.4 Fordonshastighet vyp (medelvirdet for 3 korningar) med véxel (i + 1) ...oovviniiiiiiiiiiiniiniicinns km/tim

15.  Accelerationer beriknas mellan linjerna AA’ och BB’/PP’ och BB’

15.1 Beskrivning av funktionaliteten hos utrustning som anvinds for stabilisering av accelerationen (om
LIAIMIPIIGL): - ottt e e

16.  Ljudniva f6r fordon i rorelse

16.1 Resultat for provning med full Gas Lyar «- .o veenteentete e e dB(A)
16.2 Resultat for provning med konstant hastighet Ly . ...ouveneiniiniiiii e dB(A)
16.3  Partiell effektfaktor ky: ... i dB(A)
16.4  Slutgiltigt proviingSTeSUItAt Liymbant «« -« v eveenentennentententen ettt et ettt ettt et e aaen dB(A)

17.  Ljudniva for stillastdende fordon

17.1 Mikrofonens placering och riktning (enligt tilligg 2 till bilaga 3 till dndringsserie 04 till FN-foreskrift nr 41): ........
17.2  Provningsresultat for stillastdende provning: ..............c.oooiiit. dBA) vid ..o min’!

18.  Ytterligare bestimmelser om ljudemission:

Se tillverkarens forsikran om 6verensstimmelse (bifogas)
19.  Referensuppgifter om 6verensstimmelse for fordon i bruk

19.1 Vixel (i) eller, for fordonstyper som provats med oldsta utvixlingsforhallanden, det vixelviljarlige som valts for

PTOVIIIIZEIN: ..ttt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt ettt et e et
19.2  Foraccelerationslangd Ipa: ... eennenii e e m
19.3 Fordonshastighet i borjan av accelerationen (medelvirdet for 3 korningar) med véxel (i): .................... km/tim
194 LiudtryCKSNIVA Lyog <« - v v vennennnnene et ettt et et e et et et e et et et e e e dB(A)
20. Fordonet inlimnat for typgodkdnnande den ..............ooiiiiiiiiiiii i
21.  Teknisk tjdnst som utfor godkdnnandeproviingarna: .............oouieeiiiiitintii
22.  Datum for rapporten som denna tjanst utfardat: ...... ...
23.  Nummer pd rapporten som denna tjanst utfardat: ... ... ..o i
24.  Godkdnnande beviljat/utokat/ej beviljat/aterkallat? ............oiii i
25.  Godkinnandemirkets placering pd motorcykeln: ........ ..o oo
T
3 T o2
28, UNAersKIIft: ...t

29.  Foljande handlingar, mirkta med det godkdnnandenummer som visas ovan, bifogas detta meddelande:
Ritningar, diagram, planritningar 6ver motorn och avgasljuddimpningssystemet.
Fotografier av motorn och avgas- eller ljuddimpningssystemet.

Forteckning 6ver de komponenter, vederborligen identifierade, som ingdr i avgasljudddmpningssystemet.
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DEL B

NORESS-system for fordonstyper som godkints enligt FN-féreskrift nr 9 eller nr 63
(Maximiformat: A4 (210 x 297 mm))

utfirdat av:  Myndighetens namn:

om () beviljat godkdnnande
utokat godkdnnande
¢j beviljat godkinnande
aterkallat godkdnnande

slutgiltigt upphérande av produktionen

av en fordonstyp med avseende pd en typ av NORESS-system eller komponent dirav i enlighet med FN-foreskrift nr 92.

Godkidnnande nr. ... | UtOkning nr ...oovvieii i
1. Fordonets handelsnamn eller varumarke: ..o
R 103 (e 034 3 P
3. Tillverkarens namn och adress: ........o.uoieiiii i
4. Namn- och adressuppgifter for tillverkarens eventuella ombud: ....... ...
5. Motor

5.1 THIIVerKare: . ..o
5l 4 N
5.3 MoOdells .o
5.4  Nominell hogsta nettoeffekt: ..o, KWvid oo min’
5.5  Typ av motor (gnisttdndning, kompressionstindning 0SV.) (5): .....oeuuiiniitiiniiit e

5.6 Motortyp: tvatakt/fyrtake?

5.7 Cylindervolym: ... e cm’
6. Transmission
6.1  Typ av transmission: icke-automatisk vixellddajautomatisk vaxelldda: ...

(*) Sarskiljande nummer for det land som beviljat/utokat/ej beviljat/aterkallat godkinnandet (se bestimmelserna om godkdnnande i
foreskriften).

() Stryk det som inte ar tillimpligt.

() Om en icke-konventionell motor anvinds bor detta anges.
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0.2 ANTAl VARIAIT ..o
7. Utrustning

7.1  Ljuddimpare

7.1.1 Tillverkare eller behorigt ombud (i forekommande fall): ...
78 0 Y o Yo U |
713 TYP: ettt ienlighet med ritning nr...........oooiiiiiiiiii

7.2 Inloppsljudddmpare

7.2.1 Tillverkare eller behorigt ombud (i forekommande fall): ......... .o
7.2.2 MoOdell: .o
723 PP ettt ienlighet med ritning nr ...

8. Vixlar som anvints for provning av motorcykel i rOrelse: ...........oo.oiiiiiiiiiiii
9. Slutliga utvixlingsforhdllanden: ........ ...
10.  ECE-typgodkannandenummer for dack: ..o

Om detta inte ar tillgdngligt ska foljande uppgifter limnas:

10.1 Dacktillverkare: ... .
10.2 Handelsbeteckningar for dacktypen (per axel) (t.ex. handelsnamn, hastighetsindex, belastningsindex): ................
10.3 Diackdimension (Per axel): ... ..oo.uoiuiintii i e
10.4 Annat typgodkdnnandenummer (i forekommande fall): ......... .o

11.  Vikter

11.1 Hogsta tillatna BruttOVIKE: ... ot e e e kg
112 PrOVINGSVIKL: ..ottt ettt et et e ettt e et kg
11.3  Effekt/vikt-forhdllande (PMR): ...ttt e
12, Fordomets JANGd: .. ....oe it e m
13, Ljudniva for fordonet i TOrelSe ........ooueiieiit it e e e dB(A)
13.1 Vixel (i) for provningen av fordonet i rOrelse: ............oooiii i
13.2 Fordonshastighet i borjan av accelerationen (medelvirdet for 3 korningar) med véxel (i): .................... km/tim
14.  Ljudniva for stillastdende fordom: ... ..o dB(A)

141 Vid MOTOTVAIVEAL .. min™!



8.9.2023 Europeiska unionens officiella tidning L 221/69

14.2 Mikrofonens placering och riktning: ..........oi i
15.  Referensuppgifter om Gverensstimmelse for fordon i bruk

15.1 Vixel (i) eller, for fordonstyper som provats med oldsta utvixlingsforhallanden, det vixelviljarlige som valts for

PIOVIUI@EIL ottt ittt ettt ettt ettt ettt ettt et ettt
15.2 Fordonshastighet i borjan av accelerationen (medelvirdet for 3 korningar) med véxel (i): .................... km/tim
15.3 LiudtrycKSDIVA Lt . oonennet ittt et et et e dB(A)
16.  Fordonet inldmnat for typgodkdnnande den ...
17.  Teknisk tjanst som utfor godkannandeproviingarna: ............ovuieietititinint e
18.  Datum for rapporten som denna Ganst UtfArdat: . ........ooeiiiiiiiit i e
19.  Nummer pd rapporten som denna tjanst utfardat: .......... ...
20. Godkannande beviljat/utokat/ej beviljatfaterkallat® ... ... i
21.  Godkinnandemirkets placering pd motorcykeln: ....... ... oo
3
23, DU e
24, Underskrift: ..o

25.  Foljande handlingar, markta med det godkdnnandenummer som visas ovan, bifogas detta meddelande:
Ritningar, diagram, planritningar 6ver motorn och avgasljuddimpningssystemet.
Fotografier av motorn och avgas- eller ljuddimpningssystemet.

Forteckning over de komponenter, vederborligen identifierade, som ingdr i avgasljuddimpningssystemet.
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BILAGA 2

Exempel pd godkinnandemirken
(se punkt 5.4 i denna FN-foreskrift)

92 R -02 2439 _{ as

a = minst 8§ mm

Godkdnnandemarket ovan fist pd en komponent i ljuddimpningssystem visar att typen av ersittande ljuddimpningssystem
i friga har godkints i Nederlinderna (E4) enligt FN-foreskrift nr 92 med godkdnnandenummer 022439. Godkinnan-
denumret visar att godkidnnandet beviljats enligt kraven i FN-foreskrift nr 92 i dess dndrade lydelse enligt dndringsserie 02.
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BILAGA 3

Krav for absorberande fibermaterial som anvinds i NORESS-system

(se punkt 6.5 i denna FN-foreskrift)

1. Absorberande fibermaterial ska vara asbestfritt och fir anvindas for konstruktion av ljudddmpare endast om det finns
lampliga anordningar for att halla fibermaterialet pd plats under hela den tid som ljuddimparen anvinds, och
ljudddmparen uppfyller kraven i ndgon av punkterna 2, 3, 4 eller 5 enligt tillverkarens val.

2. Efter att fibermaterialet avldgsnats ska ljudnivin uppfylla kraven i punkt 6.2 i denna FN-foreskrift.

3. Det absorberande fibermaterialet fir inte finnas i de delar av ljuddimparen genom vilka avgaserna passerar, och ska
uppfylla f6ljande krav:

a) Materialet ska upphettas i en ugn vid en temperatur pd 650 + 5 °C under fyra timmar, utan att fiberns genomsnittliga
langd, diameter eller skrymdensitet minskar.

b) Efter upphettning i en ugn vid en temperatur pd 650 + 5 °C under en timme ska minst 98 % av materialet stanna
kvar i en sil med en nominell maskstorlek pa 250 pm enligt ISO-standard 3310/1, nir provning sker enligt ISO-
standard 2599.

¢) Materialets viktforlust far inte Gverstiga 10,5 % efter blotliggning i 24 timmar vid 90 + 5 °C i ett syntetiskt kondensat
med f6ljande sammansattning:

i) 1 Nbromvitesyra (HBr): 10 ml.
ii) 1 N svavelsyra (H,SO,), 10 ml.
i) Destillerat vatten tillsitts upp till 1 000 ml.

Anmadrkning: Materialet ska tvittas i destillerat vatten och torkas i en timme vid 105 °C fore vagning.

4. Innan systemet provas i enlighet med punkt 6.2 i denna FN-foreskrift ska det forsittas i normalt tillstdnd for anvidndning
pa vig med hjilp av ndgon av de metoder f6r konditionering som 6verensstimmer med och beskrivs i punkt 5.1.4 i
bilaga 3 till FN-foreskrift nr 9 eller 63 eller i punkt 1.3 i bilaga 5 till FN-foreskrift nr 41, beroende pé vad som ar
tillimpligt.

5. Avgaserna kommer inte i kontakt med fibermaterialen och fibermaterialen péverkas inte av tryckforandringar.
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BILAGA 4

Forsikran om dverensstimmelse med de ytterligare bestimmelserna om ljudemission
(Maximiformat: A4 (210 x 297 mm))
Denna forsikran kravs for icke-ursprungliga ersittande avgasljudddmpningssystem (NORESS)
a) med flera, manuellt eller elektroniskt justerbara, driftligen som kan viljas av foraren eller med variabel geometri,

b) utan flera, manuellt eller elektroniskt justerbara, driftligen som kan véljas av foraren eller utan variabel geometri som
har angetts for anvandning pa fordon av kategori L; som har typgodkants i enlighet med dndringarna av FN-foreskrift
nr 41 och som omfattas av ASEP-kraven i dndringsserien till FN-foreskrift nr 41. (})

....... (Tillverkarens namn) intygar att icke-ursprungliga ersittande avgasljuddimpningssystem av denna typ ........ (typ
med avseende pd ljudemission enligt dndringsserie ... (3 till FN-foreskrift nr 41) uppfyller de tillimpliga ASEP-kraven i
FN-foreskrift nr 41 under typgodkdnnandeforfarandet och tillverkningen.

.................... (Tillverkarens namn) avger denna forsikran i god tro efter att ha gjort en dndamalsenlig bedomning av
ljudemissionsegenskaperna hos det icke-ursprungliga ersittande avgasljuddimpningssystemet i enlighet med kraven i
FN-foreskrift nr 92 under typgodkdnnandeforfarandet och tillverkningen.

Det behoriga ombudets NAMIN: .......oiu it e

Det behoriga ombudets undersKrift: ....... ..o oo

(") Stryk den punktsats som inte ar tillimplig.
(*) Fylliden dndringsserie till FN-foreskrift nr 41 som NORESS-systemet omfattas av.
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